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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 ug (FOX30)
CT0119B

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™ Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0119B) are 6mm discs
prepared by impregnating high quality absorbent paper with specified concentrations of cefoxitin. The discs are clearly marked
on both sides with the corresponding concentration code — FOX30. The code designates the antimicrobial agent (CEFOXITIN)
and drug content (30 pg).

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

Intended Use

Oxoid Cefoxitin 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 cefoxitin 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.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Negative
. Neisseria gonorrhoeae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus and Staphylococcus epidermidis)

Gram-Negative
. Enterobacterales

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

Principles of Method

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

Materials Provided

Oxoid Cefoxitin 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. Oxoid™ Cefoxitin AST Discs are supplied in cartridges
of 50 discs. There are 5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

Table 1. Materials Provided with (CT0119B). Table 2. Description of Cefoxitin AST Disc Reagents
- — Reagent Description of Function
g°m'°.°“.e“t Material Description Antimicrobial agent. Off-white, light
escription Cefoxitin sodium yellow crystalline powder. Mechanism
Cartridge with Assembly components and salt of action: inhibition of cell wall
spring, cap and plastic cartridge containing synthesis.
plunger (x5) 50x AST discs

Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small
lozenge shaped tablets. 1
supplied with each
cartridge.

Foil individually sealing each
cartridge with its desiccant.
Absorbent paper individual

Susceptibility Test discs. 6mm. 50 in each
Discs (x250) cartridge.

Foil

5 cartridges per pack.

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

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

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

Table3: Results summary for tested QC isolates, in accordance with EUCAST methodology

EUCAST Methodology
Organism ATCC® | Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
< number | Media Limit Limit reference between the
L mid-point experimental
S value 1 2 3 values and
© reference mid-
3 point values
<4 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+0(CV=0)
Staphylococ 29213
cus aureus
N
e Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2 +0 (CV=0)
3 coli 25922
«® Staphylococ | NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 1+0(CV=0)
cus aureus 12493
(MRSA)
Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Average (mm) +
T < number | Media Limit Limit reference SD
-§ £ mid-point 1 2 3
g value
Staphylococ | ATCC® MHA 23 29 26, 27 27 27 1+0(CV=0)
cus aureus 29213
. . ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 0+ 0 (CV=0)
< Escherichia 25922
© coli
e
® Staphylococ | NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 310 (CV=0)
cus aureus 12493*
(MRSA)
Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Average (mm) +
0 < number Media Limit Limit reference SD
-§ g mid-point 1 2 3
o value
ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 3+0(CVv=0)
Staphylococ 20213
cus aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
NS Escherichia 25922
=) coli
)
Staphylococ NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
cus aureus 12493
(MRSA)
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Table4: Results summary for tested QC isolates, in accordance with CLSI methodology

CLSI Methodology
Organism ATCC® | Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
number | Media Limit Limit reference between the
mid-point experimental
S value 1 2 3 values and
® reference mid-
j-f, point values
g (mm) + SD
3 (Coefficient of
o variance)
Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 -2+ 0 (CV=0)
a coli 25923
29 29 29
Staphyloc | ATCC® | MHA 23 29 26 3+0(CV=0)
occus 25922
aureus
24 24 24
N Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 1+0(CV=0)
g gonorrhoe | 49226
- ae 38 38 38
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm) +
- number | Media | Limit Limit reference SD
S < mid-point 1 2 3
8L value
= @©
o m
Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 0+ 0 (CV=0)
a coli 25923
29 29 29
Staphyloc | ATCC® | MHA 23 29 26 3+0 (CV=0)
occus 25922
aureus 26 26 26
Q Neisseria ATCC® GCvV 33 41 37 4+ 0 (CV=0)
§ gonorrhoe | 49226
= ae 41 41 41
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm) +
number | Media Limit Limit reference SD
g = mid-point 1 2 3
T value
<
o m
5 Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 -1 +£0 (CV=0)
5 a coli 25923
P 28 28 28
Staphyloc | ATCC® | MHA 23 29 26 2+0(CV=0)
occus 25922
aureus 25 25 25
Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 3+0(CV=0)
gonorrhoe | 49226
ae 40 40 40

&l

Clinical Performances Characteristics

In a study by Oli et al. 2017, aimed to determine the type and antibiotic susceptibility pattern of bacterial uropathogens isolated
from female patients attending Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital (COOUTH), Awka, Nigeria®. A
total of 240 clean catch mid-stream urine samples were collected from females and identified using cultural, gram staining and
biochemical characteristics. Out of the 240 samples, 214 had significant bacteriuria with E. coli (28.5%) and Staphylococcus
aureus (28.0%) being the most common isolates in the cases. Antimicrobial susceptibility testing was carried out using the disk
diffusion method and interpreted in accordance with CLSI guidelines. Each isolate was tested against a panel of several
antibiotic discs including, Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30ug) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Disks among other
disks from Thermo Scientific™ Oxoid™. Results showed a 13.3% susceptibility of E. coli to cefoxitin and a mean susceptibility

of 22.05% across all organisms (Oli et al. 2017).

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory

authority in which the user and/or the patient is established.
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Glossary of Symbols

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

~ 5 Kk

Temperature limitation (storage
temp.)

LOT

Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

AN ||| @ |3

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

o
EA
<

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

Do not use if package is damaged

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

2B | @
Mm

European Conformity Mark
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UK Conformity Mark

UK

CA
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into
the locale. Applicable to the

European Union

Made in the United Kingdom

Made in the
United Kingdom

Revision information

Date of issue and
modifications introduced
2.0 2024-08-20

Version
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OuckoBe ¢ uedokcntuH 30 pg Oxoid™ (FOX30)
REF| CT01199B

OuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTMMMKp06Ha YYBCTBUTEJNTHOCT

3ABEJIEXKKA: ToBa pbkoBoACTBO 3a ynoTpeba TpsibBa oa ce yete 3aeiHO € 06LMTEe UHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba
Ha Oxoid AST, gocTaBeHuU C NPOAYKTa U AOCTbMHN OHMaNH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMMKpobHa yyBcTBUTENHOCT (CTO0119B) ¢ uedokemTnH Thermo Scientific™ Oxoid™ (30 pg)
FOX30 ca 6 mm aguvckoBe, HanpaBeHW Ype3 UMMPErHNpaHe Ha BUCOKOKaYecTBeHa abcopbupalla xapTus ¢ onpeaeneHu
KOHLIEHTPaLmn Ha LedoKkCcuTUuH. [inckoseTe ca sIcHO 0603Ha4eHN OT ABETE CTPaHN CbC CbOTBETHUS KOA Ha KOHLEHTpaums —
FOX30. KoabT 0603HayaBa aHTUMUKpo6Hus areHT (LEPOKCUTWH) n nekapctBeHoTo cbabpxaHue (30 ug).

[unckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOBHa YyBcTBUTENHOCT (AST) ce AOCTaBAT B KaceTu, cbabpxaluy no 50 ancka Besika, kaTo
B OMakoBKa uma 5 kaceTu. Bcska kaceTa e nHavBMAayanHo 3anevyaTtaHa 3aegHo C TabreTka AecuKaHT B Mpo3payHa 6nuctepHa
onakoBka, nokputa ¢ ponvo. AST guckoseTe ¢ LedokentuH Oxoid moraTt ga ce [o3vpat ¢ MOMOLLTa Ha AUCNEHCHP 3a ANCKOBE
Oxoid (npopaBa ce oTaenHo). Bcekn otaeneH auck TpsibBa Aa ce u3nornasa camo BeHBbXK.

I'Ipe.qHasﬂaquMe

[nckoBeTe 3a aHTUMMKPOGHA YyBCTBUTENTHOCT C LIePOKCUTVH Ce U3NOoN3BaT B METOAA 3a NONyKONuYecTBeH Andy3MOoHEH TECT Ha
arap 3a U3nuTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Te3n AMCKoOBE Ce U3non3saT B AuarHoCcTMYeH paboTeH npoLuec 3a nognomaraHe
Ha KMUHWULMCTUTE NPU ONPefensiHeTO Ha NOTEHLMANHN Bb3MOXHOCTM 3a NIEYEHVE Ha NaUMEHTH, 3a KOUTO ce NoJo3unpa, Ye nmat
MUKpOGHa MHEKUMS, U ca NpegHa3HavYeHn Aa OnNpeaensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLly MUKPOOPraHU3MM, 3a KOUTO LIedOKCUTUH
€ [ioKa3aHo, Ye € aKTMBEH KaKTO KIMHUYHO, Taka U in vitro. [la ce usnonsea c YucTa Kyntypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penveto He e aBTOMaTU3NpPaHo, NnpeaHa3Ha4eHo e caMo 3a I'IpOd)eCVIOHaJ'IHa yn0Tp96a M He e Nnpugpyxasalla AnarHoCTuka.

TecTbT NpeaocTaBs MHOPMaLIA 3a KaTeropuspaHe Ha OpraHn3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXANHHU UM YYBCTBUTENHU KbM
AHTUMUKPOOHUS areHT.

[onbnHUTENHM U3UCKBaHMS 3a B3EMaHe Ha npobu, paboTa n cbxpaHeHUe Ha npobu morat Aa 6baaT HaMepeHn B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauys 3a TecTBaHe 3a Te3n AMCKOBeE.

Bupose ¢ nybnvkyBaHu rpaHUYHN CTOMHOCTU cnopep TekyLaTta nutepatypa Ha FDA:

Fpam-oTpuuateneH
e  Neisseria gonorrhoeae

Bupose c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM criope TekyLarta nutepartypa Ha CLSI:
pam-oTpuuateneH

e  Enterobacterales

. Neisseria gonorrhoeae

Bupose c nybnvkyBaHu rpaH1yYHU CTOMHOCTM criope TekyLata nutepatypa Ha EUCAST:

Fpam-nonoxurteneH
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus v Staphylococcus epidermidis)

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales

Bceku guck e camo 3a €HOKpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkata CbAbpiKa 4OCTaTbY4HO TECTOBU U3JENNA 3a MHOXXECTBO TECTOBE
3a eHOKpaTHa yn0TpeGa.
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MpuHUMNKU Ha MeToAa

AST auckoBeTe cLEdOKCUTUH Ce M3MOoN3BaT B METOAA 3a MOSyKoNMYeCTBeH ANdy3NOHEH TECT Ha arap 3a U3nuTeaHe Ha
qygcmeumenHocm in vitro. 3a MbiHY MHCTPYKLMK, CBbP3aHN C FeHEepUPaHeTo 1 MHTeprpeTaumaTa Ha pesynTaTuTe CbImacHo
meTomonorusta Ha CLSI"/EUCAST?® , BuxTe CbOTBETHUTE HAacTosALLM cTaHaapTh. Tabnuum, nokassaium CLSI'/EUCAST?
CbeanHeHNA/KOHLeHTpauumn, Morat aa 6baart HaMepeHu B TsxHaTa AOoKyMeHTauust, NocodeHa no-gony. Yvictv kyntypu ot
KMUHUYHU U30MATK Ce MHOKYNMpaT BbpXy TectoBaTa cpega u AST AUCKbT ce NoCTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT

B AVCKa AndpyHaupa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpaameHT. Crieq uHKyGaumsaTa 3oHUTe Ha MHXMBUpaHe OKOSO AUCKOBETE
ce 13MepBaT 1 Ce CPaBHABAT C MO3HaTW AvanasoHu Ha AuaMeTbpa Ha 30HaTa 3a creuydUYHAS aHTUMMKPOGEH
areHT(u)/opraHn3bm(1), KOUTO Ce TecTBar.

METpOHOFM"IHa npocnegumMmocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa U KOHTPOJTHUA MaTepuan
MeTponornyHaTta NpocneauMocT Ha CTOUHOCTUTE, MPUCBOEHM Ha KanMbpaTopm 1 KOHTPOITHW MaTepuani, npeaHas3HayYeHn

3a yCTaHOBsIBaHe Unu NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToda 3a AST auckoBe ¢ LehoKCUTHH, Ce OCHOBaBa Ha MeXAyHapoaHO
npv3HaTh npoleaypu u cTaHaapTy.

3a npenopbYaHUTE KOHUEHTpauun rpaHMunTe Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLLUTE CTaHOAPTU 3a e(beKTVIBHOCT
3a aHTVIMVIKpOGHVI ANCKOBE 3a TeCTBaHe Ha YyBCTBUTEITHOCT.

MpepocTtaBeHU maTtepuanu

AST guckoBeTe ¢ LePOKCUTUH CE CbCTOSAT OT XapTUeHM OUCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, UMNperHupaHu ¢ onpeaeneHo
KONMMYECTBO aHTUMMKPOOEH areHT. [IMckoBeTe ca MapKkMpaHu OT ABETE CTpaHu, 3a 4a Ce NOCOYM areHTbT M KONIMYECTBOTO.
AST guckoBeTe ¢ LedOKCUTUH Ce AOCTaBAT B kaceTu oT no 50 gucka. Bbe Bcska onakoBka uma 5 kacetu. Kacetute ca
VHAMBUAYArNHO OMakoBaHu B 3aneyaTaHa ¢ ponuo brmcrepHa onakoBka C AeCUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvcaHne Ha KOMNOHEHTUTE, CBbpP3aHu C M3AenueTo. 3a onvcaHne Ha akTUBHWUTE peareHTy,
KOWUTO BRUASIT Ha pesynTarta oT u3fenveTo, BwxTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTtepuanu, npegocraBeHu Tabnuua 2. OnucaHune Ha peareHTu 3a AST auckoBe
cbe (CT0119B). C Led)OKCUTUH

PeareHT OnucaHue Ha AeCTBUETO
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana AHTUMIKPOBEH areHT. BenesHnkas,
koMMoHeHTa LlechokcutuH CBETNIOXBIT KpUCTaneH npax.
Kaceta c npyxuHa, KomroHeHTw 3a MoHTax HaTpueBa con MexaHu3bm Ha fAencTeue: nHxmbnpaHe
Kanadka u 6yTano 1 nfiactMacoBa KaceTta, Ha CUHTEe3a Ha KneTb4yHaTa CTeHa.
(x5) cbabpaiya 50 x AST aucka
TabneTtka CeeTnobexosu Ao kacsaswm,
AecuKaHT (x5) Marku TabneTtku ¢ oopma

Ha gpaxe. C Bcsika kaceTa
ce goctaes 1.

donuo, MHanBMAayanHo
donvo 3arney4yaTBalLlo BCcsika kaceTa
C HEeNHUSA AeCUKaHT.

OduckoBe 3a TecTBaHe MHauBuayanHu guckose
Ha YyBCTBUTENHOCT oT abcopbupalla
(x250) xapTus. 6 mm. 50 BbB

BCsKa KaceTa.
5 kaceTu B onakoBka.

KoHueHTpauusaTa Ha aHTMbnoTuk Bbpxy AST ancka ce aHanusmnpa 3a Bcska NapTuaa u ce KOHTponMpa ¢ nomoLyTa Ha
BbTPELUHM U BbHLUHK cnieumdukaummn (Hanp. FDA®). [eiicTBUTeNnHaTa KOHLEHTpaLus e onucaHa noapobHo B cepTudmkata
3a aHanus.

AST gunckoBeTe C LedOKCUTMH MoraT fa ce 4o3uparT C NoMOoLLTa Ha AMCneHCHP 3a anckoe Oxoid, KOWTO He e BKITYeH
KbM U3OENUETO.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUSI 3a CbXpaHeHue
HeotBopeHnn kacetn ot AST auckoBe C LedOKCUTMH MMaT CPOK Ha roAHOCT OT 36 Mecela, ako Ce CbxpaHsBaT cropes
npenopbyaHuTe ycrnoeusi. HeotBopeHute kacetu Tpsbea aa ce cbxpanssat npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca HEOBXOAMMMU.

BenHbx 0TBOpeHU, kaceTute TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT B AUCNEHCHpa B NPeOCTaBEHUS KOHTENHEP (C HEHacUTEH (OpaHXeB)
AECUKaHT) Unn ApYr NOAXOASALL, HENPO3paveH XepMeTUYeH KOHTENHeP C AeCUKaHT 3a 3alMTa Ha AMCKoBeTe OT Brara.
[ncneHcbpute TpsabBa fa ce CbxpaHaBaT B KOHTenHepa npun 2 — 8 °C u ga ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTallHa TemnepaTypa
npeay oTBapsiHe, 3a Aa ce npeaoTepaTi obpa3yBaHeTo Ha koHAeH3. BeHbX OTBOpEHM OT onakoBkaTa, CbAbpXKalla AeCUKaHT,
AvckoseTe TpsibBa Aa ce U3Mon3BaT B paMKUTe Ha 7 OHW U CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo e onucaHo B Tesn Y.
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XapaktepucTuK1M Ha aHanUTU4YHa ePeKTUBHOCT

Tabnuua 3: O606weHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC nsonartu, cnopep metogonorusata Ha EUCAST

MeTtogonorusa Ha EUCAST
OpraHusbm | ATCC® |TectoBa| flonHa | MopHa | UsuucneHa | PasuutaHe (mm) | CpegHa pa3nuka mexay
%o HOMep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua | pedepeHTHa eKcriepuMeHTanHuTe
S g cpeaHa CTOMHOCTU 1
= E‘ CTOWHOCT 1 2 3 pedepeHTHUTE cpeaHn
58 cToiiHocTH (mm) + SD
cE (koedbnuMeHT Ha
avcnepcus)
Staphylococcus | ATCC® |y p | 53 29 2% 25 | 25 | 25 10 (CV=0)
N aureus 29213
o
I | Escherichia coli | ATCS® | MHA | 23 29 26 28 | 28 | 28 240 (CV=0)
® 25922
Staphylococcus | NCTC® _
aureus (MRSA) | 12493 MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 110 (CV=0)
OpraHnsbm | ATCC® |TectoBa| OonHa | MopHa | U3uucneHa | PasuntaHe (mm) CpeaHo (mm) + SD
© HOMep | cpeAa |rpaHuua |rpaHuua | pedepeHTHa
g cpeaHa 1 2 3
E CTOMHOCT
© ©
T
Staphylococcus | ATCC® |y p | o3 29 2% 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
aureus 29213
<
% | Escherichia colil ATSC® | muA | 23 29 2% 2 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
=} 25922
®
Staphylococcus | NTCC® _
aureus (MRSA) | 12493* MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 3+0(CV=0)
© OpraHusbm Pa3uutaHe (mm)
z E W3uucnena
g E. ATCC® |TectoBa| [lonHa | FopHa |pedepeHTHa Cpeato (mm) + SD
£Eg HOMep | cpeAa |rpaHuua|rpaHuual —cpeaHa 1 2 3
T CTOWHOCT
c
Staphylococcus | ATCC® |y p | 53 29 2% 20 | 29 | 29 30 (CV=0)
aureus 29213
g .y .| ATCC® _
5 Escherichia coli 259290 MHA 23 29 26 25 | 25| 25 -1+ 0 (CV=0)
®
Staphylococcus | NCTC® _
aureus (MRSA) | 12493 MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 110 (CV=0)

Tabnuua 4: O606LweHUe Ha pe3ynTaTuTe 3a TecTBaHu QC nsonartu cnopen MetogonorusaTa Ha CLSI

MeTtoponorus Ha CLSI

OpraHuzbm | ATCC® |TectoBa| [lonHa | MopHa | M3uucneHna | PasuutaHe (mm) CpenHa pasnuka
Homep cpeda |rpaHuua |rpaHuua | pedrepeHTHa Mexay
S w cpegHa eKcnepuMeHTanHuTe
e £ CTOMHOCT 1 2 CTOMHOCTU N
s E‘ pedepeHTHUTE
2 8 cpefHu CTOMHOCTH
cF (mm) + SD
(koedomumeHT Ha
Avcnepcus)
Escherichia
: ATCC® _
coli 25923 MHA 23 29 26 29 29 29 -2+ 0(CV=0)
™ «— | Staphylococc
us aureus ATCC® _
25022 MHA 23 29 26 24 24 24 3+ 0 (CV=0)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Neisseria ATCC®
gonorrhoeae GCV 33 41 37 38 38 38 110 (CV=0)
49226
OpraHmssbm
[
: E Usuncnena P:sqmazue (mr:)
§t ?f ATCC® |[TectoBa| flonHa | MNopHa | pedhepeHTHa Cpeamo (mm) + SD
E o HOoMep cpepa |rpaHuua |rpaHuvua cpeagHa
T2 CTOMHOCT
C
Escherichia
: ATCC®
I =
coll 25923 MHA 23 29 26 29 29 29 0+ 0 (CV=0)
(a2}
Staphylococc
% | ueausus | ATCC® | 23 29 2 2% | 26 | 26 30 (CV=0)
= 25922 -
™
Neisseria ATCC®
gonorrhoeae GCV 33 41 37 41 41 41 4+ 0 (CV=0)
49226
PasuutaHe (mm)
® E W3uncnena
o
s = Oprannssm ATCC® |[TectoBa| OonHa | FopHa | pechepeHTHa Cpeano (mm) + SD
5 o HoMmep cpepa |rpaHuua |rpaHuvua cpegHa 1 2 3
R CToHOCT
Escherichia
: ATCC® -
coli 25923 MHA 23 29 26 28 28 28 -1+ 0 (CV=0)
A Staphylococc ATCC®
< -
5 us aureus 25922 MHA 23 29 26 25 25 25 2+ 0 (CV=0)
®
Neisseria ATCC®
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 40 40 40 3+ 0 (CV=0)

&l

XapaKTepuCTUKN Ha KNMHUYHaTa edpeKTUBHOCT

B n3cnengaHe ot Oli et al. 2017, nmaLLo 3a uen Aa onpeaeny Buaa u Mogena Ha YyBCTBUTENHOCT KbM aHTUOMOTULIM Ha BakTepuanHm
yponaToreHu, U3onmnpaHu oT NauMeHTKu, noceLlaBalum yHusepeutetcka 6onHmua Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu (COOUTH),
Awka, Hurepus*. 06140 240 4ncTu Npobm OT yprHa OT CpeaeH MOTOK ca CbBPaHN OT XEeHW U UOEHTUMULMPaHM C MOMOLLTa Ha
KyNTYPHW, rpam oLBeTABaHNS 1 BUoxmmmyHu xapaktepuctukn. OT 240 npobu 214 ca umanu 3Ha4uTenHa 6akrepuypus ¢ E. coli
(28,5%) n Staphylococcus aureus (28,0%), kaTo ca Haln-4eCTO CpeLLaH1Te N3onaTu B cryyanTe. TecTBaHeTO 3a aHTUMUKPOOHa
YyBCTBUTENHOCT € M3BBbPLLEHO C MOMOLLTa Ha MeToAa Ha ANCKoBa AMMY3NS U € MHTEPNPeTMPaHO B CbOTBETCTBYME C YKasaHusATa

Ha CLSI. Bceku n3onat e TecTBaH cpeLly naHern OT HAKOJKO aHTUBMOTUYHM AMCKa, BKITIOYUTENHO, ANCKOBE 3@ aHTUMUKPOGHa
4yBCTBUTENHOCT ¢ LedokcutuH Thermo Scientific™ Oxoid™ (30 pg) FOX30 cpen apyrvte amckose ot Thermo Scientific™ Oxoid™.
PesynTaTtuTe nokassar 13,3% 4yBCTBUTENHOCT Ha E. coli kbM LLetOKCUTWH 1 cpegHa YyBCTBUTENHOCT OT 22,05% npu BCuykn
opraHusmm (Oli et al. 2017).

Cepuo3HU MHLUMAOEHTU
Bceku cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HWUKHAM BbB Bpb3ka C M3A4enveTo, ce AoKnaasa Ha Npou3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTtopeH opraH, KbAeTO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT /UMK NaUnEHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasenn. ATCC® e Thproscka Mapka Ha ATCC. Beuuky Apyri ThProBCKM Mapku
ca cobcrBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLlepHy ApyxecTtsa. Tasn nHopmaums HSMa 3a Len Aa Hacbpyasa
M3Mon3BaHeTOo Ha Te3u NPOAYKTY Mo HAYMH, KOMTO MOXe a HapyLUM NpaBaTa Ha UHTeNekTyanHa cobCTBEHOCT Ha Apyru.
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PeYyHUK Ha cumBonuTe

CumBon/eTtukeTt | 3Ha4yeHue

Mpoussoauten

MegnumHcKo nsgenue 3a in vitro
AMArHocTuKa

5 K

Ha CbXpaHeHue)

TemnepaTypHU orpaHnyeHnn (Tfemnepatypa

LOT Homep Ha napTnaa

KaTanoxkeH Homep

[a He ce n3non3ea NOBTOPHO

BuiKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

CbabpiKa AOCTaTbYyHO 33 <N> TecTa

CpOK Ha rogHocCT

oTBapsAHe

Mepwog cnep oTBapaHe — 6poa AHU, B KOUTO
NPOAYKTHLT MOKe Aa ce U3M0A3Ba ceq,

CALLL: BHMmaHue: PenepanHUAT 3aKOH

No NOPbYKaA Ha 1eKap

orpaHv4aBa ToBa M3gesve 3a npogaxba ot uan

@ FiNw<dL 8

[a He ce U3N0N3Ba, aKO ONaKoBKaTa
e nospegeHa

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen

E B EBponelickaTta obuwHocT/

EBponelicku cblo3

YHuKaneH VILI,EHTMd)MKaTOp Ha nsgenneto

C E EBponeicKkuM 3HaK 3a CbOTBETCTBME

CA Kpancrso

3HakK 3a cboTBeTCcTBME Ha ObeANHEHOTO

BHocuten — TpsbBa Aa ce yKaxke

n3zenve B CbOTBETHOTO reorpadcko
mecTonosoxKeHue. Mpunoxxmmo 3a
EBponelickua cbto3

OpraHnsaumnATa, KoATo BHacA MeanLUMNHCKOTO

Made in the
United Kingdom

MpoussegeHo B 06eANHEHOTO KPaicTBO

NHpopmaumsa 3a pegakumnaTa

Bepcua

[ata Ha uspasaHe U BbBeAeHU MoaudpUKaLmmn

2.0
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Oxo0id™ Cefoxitin Discs 30 pg (FOX30)
CT0119B

Disky k testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k pouZiti je tfeba &ist spoleéné s obecnym navodem k pouziti AST disk Oxoid, ktery

je dodavan s vyrobkem a je k dispozici online.

&l

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na cefoxitin (30 pg) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0119B) jsou 6mm
disky pfipravené impregnaci vysoce kvalitniho savého papiru specifikovanymi koncentracemi cefoxitinu. Disky jsou na
obou stranach zfetelné oznaceny odpovidajicim kédem koncentrace — FOX30. K&d oznacuje antimikrobialni latku
(CEFOXITIN) a obsah Ié¢iva (30 ug).

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) jsou dodavany v zasobniku, ktery obsahuje 50 diskd. V kazdém baleni je

5 zasobnikd. Kazdy zasobnik je samostatné uzavien spolu s vysous$eci tabletou v prihledném blistru pokrytém folii. AST disky
Oxoid s cefoxitinem Ize davkovat pomoci davkovace diskd Oxoid Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy
disk Ize pouzit pouze jednou.

Ugel pouziti

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

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

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.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Gramnegativni
. Neisseria gonorrhoeae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus a Staphylococcus epidermidis)

Gramnegativni
. Enterobacterales

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

Principy metody

AST disky s cefoxitinem se pouZivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Upiné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméach.
Tabulky uvadgjici slouceniny/koncentrace podle CLSI"™™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolat(l se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zény kolem disku a porovnaji se s uréenymi rozsahy
prameérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratoriim a kontrolnim materialim ur€éenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s cefoxitinem je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporuc¢ené koncentrace jsou zédnové limity v souladu se sou¢asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd.

Poskytnuté materialy

AST disky s cefoxitinem se skladaji z papirovych disk( o priméru 6 mm impregnovanych ur€itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s cefoxitinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru

s vysouseci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s cefoxitinem

(CT0119B) Reagencie Popis funkce
Pobi Easti Pobi terial Sodna sl Antimikrobialni latka. Témér bily, svétle

opis soucasti opis materialu cefoxitinu Zluty krystalicky praSek. Mechanismus
Zasobnik s pruzinou, | Soulasti sestavy a plastovy ucinku: inhibice syntézy bunécné stény.
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST

diskd.

Vysouseci tableta Malé tablety ve tvaru pastilky
(x5) svétle bézové az hnédé

barvy. S kazdym zasobnikem

se dodava 1 kus.

Fdlie jednotlivé utésnujici
Félie kazdy zasobnik s jeho

vysousedlem.

Jednotlivé absorp&ni papirové

Testovaci disky na disky. 6Bmm. 50 v kazdém
citlivost (250x) zasobniku. 5 zasobnikd
v baleni

Koncentrace antibiotika na AST disku se analyzuje u kazdé Sarze a kontroluje se podle internich a externich specifikaci (napf.
FDA?3). Skute¢na koncentrace je podrobné uvedena v certifikatu analyzy.

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

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

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

v pfipadé, Ze jsou uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3: Shrnuti vysledki pro testované izolaty QC v souladu s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST
Organismus Cislo |Testovaci | Dolni mez [Horni mez| Vypoétena | Odeéet (mm) Pramérny rozdil
g ATCC® | médium referenéni mezi experimen-
= hodnota talnimi hodnotami
° . s .
<] stfredniho 1 2 3 a referenénimi
o bodu hodnotami
N stfedniho bodu
o (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
ATCC® MHA 23 29 26 25| 25 | 25 1+0(CV=0)
Staphylo-coccus | 29213
o~ aureus
S
E Escherichia coli ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2 £ 0 (CV=0)
» 25922
Staphylo-coccus | NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+0(CV=0)
aureus (MRSA) 12493
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0770 Page 13 of 110



Organismus Cislo |Testovaci | Dolni mez [Horni mez| Vypoétena | Odeéet (mm) | Pramér (mm) + SD
o2 ATCC® | médium referenéni
T3 hodnota | 1 2 |3
W 9 stiedniho
o bodu
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 271 | 27 1+0(CV=0)
aureus 29213
® ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 0 £ 0 (CV=0)
i - .
% | Escherichia coli | 25922
o
)
Staphylococcus NTCC(I:) MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 310 (CV=0)
aureus (MRSA) | 12493
Organismus Cislo |Testovaci | Dolni mez |Horni mez| Vypoétena | Odeéet (mm) | Pramér (mm) + SD
o £ ATCC® | médium referenéni
N 3 hodnota 1 2 |3
,3 <} stfedniho
o bodu
ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 310 (CV=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+ 0 (CV=0)
E Escherichia coli | 29922
)
NCTC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

Tabulka 4: Shrnuti vysledki pro testované izolaty QC v souladu s metodologii CLSI

Metodologie CLSI
Organismus Cislo |Testovaci| Dolni | Horni | Vypoétena Odecet (mm) Pramérny rozdil
g ATCC® | médium | mez mez referenéni mezi experimen-
3 hodnota talnimi hodnotami
(<) stfedniho 1 2 3 a referenénimi
% bodu hodnotami
N stiedniho bodu
5 (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 -2 0 (CV=0)
25923
«~ |Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 3%0(CVv=0)
5 aureus 25922
3
®
Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 38 | 38 | 38 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
5 Organismus Cislo |Testovaci| Dolni | Horni | Vypoétena Odecet (mm) Pramér (mm) + SD
ox ATCC® | médium | mez mez referenéni
€3 hodnota 1 2 |3
v 9 stiedniho
2 bodu
Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 0 %0 (CV=0)
25923
< [Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 26 26 | 26 3+0(CV=0)
o aureus 25922
e
(3]
Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 41 M1 /M 40 (CV=0)
gonorr-hoeae 49226
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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5 Organismus Cislo |Testovaci| Dolni | Horni | Vypoctena Odecet (mm) Pramér (mm) + SD
o X ATCC® | médium | mez mez referenéni 1 2 3
T3 hodnota
w 2 stfedniho

a bodu

Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -1 %0 (CV=0)
25923
T |Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 20 (CVv=0)
N aureus 25922
o
®
Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 40 | 40 | 40 3%0(CVv=0)
gonorrhoeae 49226

Charakteristiky klinického provedeni

Cilem studie, kterou uskutecnili Oli et al. 2017, bylo urcit typ a vzorec antimikrobidlni citlivosti u bakterialnich uropatogent

izolovanych od pacientek navstévujicich fakultni nemocnici Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital

(COOUTH), Awka, Nigérie.* Od Zen bylo odebrano celkem 240 gistych vzork( stfedniho proudu mogi, které byly identifikovany

pomoci kultivaénich a biochemickych charakteristik a Gramova barveni. Z 240 vzorkd mélo 214 vyznamnou bakteriurii;

nejCastéjSimi izolaty byly E. coli (28,5 %) a Staphylococcus aureus (28,0 %). Testovani antimikrobialni citlivosti bylo provedeno
pomoci diskové difuzni metody a bylo interpretovano v souladu s pokyny CLSI. Kazdy izolat byl testovan proti panelu nékolika
antibiotickych disk, véetné diskl pro testovani antimikrobialni citlivosti na cefoxitin (30 ug) FOX30 Thermo Scientific™

Oxoid™ a dalSich diskd Thermo Scientific™ Oxoid™. Vysledky ukazaly 13,3% citlivost E. coli na cefoxitin a primérnou

citlivost 22,05 % napfi¢ vSemi organismy (Oli et al. 2017).

Zavazné udalosti

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,

ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Reference

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Vechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. VSechny

ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem

téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.

Slovnicek symbolt

Symbol/zna¢ka | Vyznam
M Vyrobce
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
Omezeni teploty (skladovaci
teplota)
LOT Cislo 8arze/davky
Katalogové Cislo
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Nepouzivejte opakované.

Prectéte si navod k pouziti.

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro
<n> testy.

Datum expirace

Doba po otevieni — poCet dni, po
které Ize produkt pouzivat po
otevreni

FlEN ) 4H @

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

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

Autorizovany zastupce v
Evropském spoleCenstvi/Evropské
unii

Jedinec¢ny identifikator prostfedku

Evropska znacka shody

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

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

20 2024-08-20

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 ug (FOX30)
CT0119B

Disks til antimikrobiel felsomhedstestning

BEMAERK: Denne brugsanvisning skal lseses sammen med den generiske brugervejledning til Oxoid AST, der
leveres sammen med produktet og er tilgeengelig online.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 ug) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0119B) er 6 mm-skiver
klargjort ved at impraegnere absorberende hgjkvalitetspapir med specificerede koncentrationer af cefoxitin. Skiverne er tydeligt
meerket pa begge sider med den tilsvarende koncentrationskode — FOX30. Koden angiver det antimikrobielle stof (CEFOXITIN)
og indholdet af stoffet (30 ug).

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

Tilsigtet anvendelse

Cefoxitin Antimicrobial Susceptibility Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Nar
de bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle behandlingsmuligheder for patienter,
hvor der er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse af falsomhed over for mikroorganismer, hvor det
er pavist, at cefoxitin 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, intermedisere eller falsomme over for det
antimikrobielle stof.

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

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

Gramnegative
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gramnegative
e  Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositive
. Staphylococcus-arter (Staphylococcus aureus og Staphylococcus epidermidis)

Gramnegative
. Enterobacterales

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

Metodens principper

Cefoxitin AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises

til de relevante geeldende standarder for de fyldestggrende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne

i henhold til CLSI"™™-/EUCAST?**-metodologien. Tabeller, der viser CLSI'"™-/EUCAST?-stoffer/-koncentrationer, kan findes

i deres dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven

anbringes pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation

males heemningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke

antimikrobielle stoffer/organismer, der testes for.
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Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af vaerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Cefoxitin AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefglsomhedstest.

Leverede materialer

Cefoxitin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og maengden. Cefoxitin AST Discs leveres

i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning
med et terremiddel.

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

Tabel 1. Leverede materialer med (CT0119B). Tabel 2. Beskrivelse af Cefoxitin AST Disc Reagents
- - - Reagenser Beskrivelse af funktion
Komponentbeskrivelse | Materialebeskrivelse Antimikrobielt stof. R&hvidt,
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Cefoxitin- lysegult krystallinsk pulver.
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x natriumsalt Virkningsmekanisme: haemning
AST-skiver af cellevaegssyntese.
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma

rombeformede tabletter.
1 leveres med hver
kassette.

Hver kassette er forseglet
Folie enkeltvist sammen med
dets tgrremiddel i folie.
Individuelle, absorberende
Skiver til felsomhedstest | papirskiver. 6 mm.
(x250) 50 i hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

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

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Cefoxitin AST-skiver har en holdbarhed pa 36 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. Uadbnede 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 umazettet (orange) terremiddel)
eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et tarremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne
skal opbevares i beholderen ved 2-8 °C og skal have stuetemperatur far &bning, 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.

Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3: Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med EUCAST-metodologien
EUCAST-metodologi

Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) [Middelforskel mellem
§ nummer |medier| greense | graense | referenceveerdi de eksperimentelle
s for midtpunkt vaerdier og reference-
% 1 2 3 vardier for midtpunkt
° (mm) + SD
E (variationskoefficient)

ATCC® | MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1+0(CV=0)
o — < Staphylococcus | 29213
aureus
ATCC® | MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)

Escherichia coli 25022
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NCTC® | MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+0(CV=0)
12493
Staphylococcus
aureus (MRSA)
= Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Aflasning (mm) Gennemsnit
% nummer medier| greense | graense | referencevardi (mm) + SD
8 for midtpunkt | 1 2 3
3
°
<
o
Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 27 | 21 | 27 1+0(CVv=0)
aureus 29213
® ATCC® | MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 0 £ 0 (CV=0)
A L, .
po Escherichia coli| 25922
o
® Staphylococcus NTCC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 310 (CV=0)
aureus (MRSA) [12493"
= Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit
o nummer |medier| greense | graense | referenceveerdi (mm) + SD
3 for midtpunkt | 1 2 3
x
=]
°
<
o
ATCC® | MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 3+0(CVv=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® | MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+0(CV=0)
g Escherichia coli| 29922
®
NCTC® | MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

Tabel 4: Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med CLSI-metodologien

CLSI-metodologi

Organisme ATCC®-| Test- | Nedre | Qvre Beregnet Afleesning (mm) | Middelforskel mellem
S nummer | medier |granse|granse| referenceveerdi de eksperimentelle
E for midtpunkt veaerdier og reference-
2 1 2 3 | vaerdier for midtpunkt]
3 (mm) + SD
g (variationskoefficient)
Escherichia coli| ATCC® | MHA 23 29 26 -2 0 (CV=0)
25923
29 | 29 | 29
Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 3%0(CVv=0)
aureus 25922
24 | 24 | 24
N Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 1+0(CV=0)
g gonorrhoeae | 49226
- 38 | 38 | 38
= Organisme ATCC®-| Test- | Nedre | Qvre Beregnet Afleesning (mm) Gennemsnit
-3 nummer | medier |granse |granse| referenceveerdi (mm) + SD
2 for midtpunkt 1 2 3
E
o
a
Escherichia coli| ATCC® | MHA 23 29 26 0 %0 (CV=0)
25923
29 | 29 | 29
e Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 3%0(CVv=0)
® aureus 25922
= 26 | 26 | 26
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Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 40 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
M1 | M 41
= Organisme ATCC®-| Test- | Nedre | Qvre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit
2 nummer | medier | graense | graense| referencevaerdi (mm) + SD
© : 2 3
8 for midtpunkt
=
=]
°
<
o
Escherichia coli |ATCC® |[MHA (23 29 26 -1 0 (CV=0)
25923
28 |28 |28
Staphylococcus |[ATCC® [MHA (23 29 26 2+ 0 (CV=0)
aureus 25922
- 25 |25 |25
3 Neisseria ATCC® [GCV |33 41 37 30 (CVv=0)
S gonorrhoeae 49226
) 40 |40 |40

&l

Kliniske funktionsegenskaber

| en undersggelse af Oli et al. 2017 med det formal at bestemme typen og megnstre for falsomhed over for antibiotika for
bakterielle uropatogener isoleret fra kvindelige patienter, der gar pa Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching
Hospital (COOUTH), Awka, Nigeria*. Der blev indsamlet i alt 240 rene midstraleurinprgver fra kvinder, og de blev identificeret
ved hjeelp af karakteristika for kultur, gramfarvning og biokemi. Ud af de 240 prgver havde 214 signifikant bakteriuri med E coli
(28,5 %) og Staphylococcus aureus (28,0 %) er de mest almindelige isolater i tilfaeldene. Antimikrobiel falsomhedstestning blev
udfert ved hjeelp af metoden for standardskivediffusion og blev tolket i henhold til CLSI-retningslinjerne. Hvert isolat blev testet
i forhold til et panel af adskillige antibiotikaskiver, herunder blandt andet Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30ug) FOX30
Antimicrobial Susceptibility Disks fra Thermo Scientific™ Oxoid™. Resultaterne viste en fglsomhed pa 13,3 % E coli til cefoxitin
og en middelfglsomhed pa 22,05 % pa tvaers af alle organismer (Oli et al. 2017).

Alvorlige handelser
Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Litteratur
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 pg (FOX30)
CT0119B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 ug) FOX30 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0119B) sind 6 mm grof3e Discs, die
durch Impragnieren von hochwertigem saugfahigem Papier mit bestimmten Konzentrationen von Cefoxitin hergestellt werden. Die Discs
sind auf beiden Seiten deutlich mit dem entsprechenden Konzentrationscode — FOX30 — gekennzeichnet. Der Code gibt den
antimikrobiellen Wirkstoff (CEFOXITIN) und den Wirkstoffgehalt (30 ug) an.

Die AST-Discs (Antimikrobielle Suszeptibilitatstest) werden in Kartuschen mit je 50 Discs geliefert, und es gibt 5 Kartuschen
pro Packung. Jede Kartusche ist einzeln zusammen mit einer Trockenmitteltablette in einer folienliberzogenen, transparenten
Blisterverpackung versiegelt. Oxoid Cefoxitin AST-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert
werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

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

Das Geréat ist nicht automatisiert, nur fur 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 flr diese Discs.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen FDA-Literatur:

Gramnegativ
. Neisseria gonorrhoeae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI-Literatur:

Gramnegativ
e  Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen EUCAST-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus spp. (Staphylokokkus aureus und Staphylokokkus epidermidis)

Gramnegativ
. Enterobacterales

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

Grundsitze der Methode

Cefoxitin AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstest fiir In-vitro-Suszeptibilitdtstests verwendet. Vollstandige
Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemafl der CLSI'"*/EUCAST?®-Methodik finden Sie in den
entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI"™™/EUCAST2Verbindungen/Konzentrationen finden Sie in den
entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das
Testmedium beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und
bildet einen Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten
Zonendurchmesserbereichen fiir den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.
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Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Metrologische Riickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, die dazu
bestimmt sind, die Richtigkeit einer Methode zur Bestimmung oder Uberpriifung von Cefoxitin AST-Discs basiert auf
international anerkannten Verfahren und Standards.

Bei den empfohlenen Konzentrationen entsprechen die Zonengrenzen den aktuellen Leistungsstandards fiir antimikrobielle
Suszeptibilitatstests.

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 2. Beschreibung von Cefoxitin AST-

Tabelle 1. Mit (CT0119B) mitgelieferte Materialien. % -
Disc- Reagenzien

Komponentenbeschre Material Beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
ibung Antimikrobielles Mittel. Off-weilRes,
Kartusche mit Montagekomponenten und ﬁg{gxﬁ"g;l &eellgr?éz?ssnlﬂfha;lr"mﬁ L:]Iv?r'
Feder, Deckel und Kunststoffkartusche mit 50x AST- u z g

: Hemmung der
Kolben (x5) Discs

Zellwandsynthese.

Trockenmittel-Tablette Hellbeige bis braune, kleine,
(x5) rautenfdormige Tabletten. 1 wird
mit jeder Kartusche geliefert.

Die Folie versiegelt jede
Kartusche einzeln mit ihrem

Folie Trockenmittel.
Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder
Discs (x250) Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

Cefoxitin AST-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des Gerats
enthalten ist.

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

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

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3: Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate gemaR der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik

P Organismus | ATCC®- | Testm | Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere Differenz
< Nummer | edien Grenze | Grenze | Referenzmitt zwischen den
£ elwert experimentellen
ﬁ 1 2 3 | Werten und den
3 Referenzmittelwert
[ en (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
5 ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+0(CV=0)
3 Staphylokok 29213
o« | kusaureus

Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2+0(CV=0)

coli 25922
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Staphylokok | NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 1+0(CV=0)
kus aureus 12493
(MRSA)
. Organismus | ATCC®- | Testm Untere | Obere | Berechneter| Messwert (mm) Durchschnitt
= Nummer | edien Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) + SD
3 telwert 1 2 3
a
Staphylokok | ATCC® MHA 23 29 26, 27 27 27 1+0(CV=0)
kus aureus 29213
. o ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 0+£0(CV=0)
3 Escherichia 25922
) coli
e
«® Staphylokok | NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 310(CV=0)
kus aureus | 12493*
(MRSA)

\ Organismus | ATCC®- | Testm | Untere | Obere | Berechneter| Messwert(mm) Durchschnitt
Xo Nummer | edien | Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) + SD
32 telwert 1 2 3
o2
a ©

ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 310(CV=0)
Staphylokok 29213
kus aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0(CV=0)
N Escherichia 25922
) coli
[sp]
Staphylokok NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
kus aureus | 12493
(MRSA)

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

CLSI-Methodik

E

Hampshire, RG24 8PW, UK

Organismus | ATCC®- | Testm | Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere Differenz
g Nummer | edien Grenze | Grenze | Referenzmit- zwischen den
E telwert experimentellen
o 1 2 3 Werten und den
= Referenzmittelwert
3 en (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Escherichia ATCC® | MHA 23 29 26 2*0(Cv=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylokok | ATCC® | MHA 23 29 26 3x0(CV=0)
kus aureus 25922
24 24 24
N Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 1%0(CV=0)
g gonorrhoeae | 49226
- 38 38 38
£ ° Organismus | ATCC®- | Testm | Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Durchschnitt
2D Nummer | edien Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) + SD
o telwert 1 2 3
a$
Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 0+x0(CV=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylokok | ATCC® | MHA 23 29 26 3+0(CV=0)
kus aureus 25922
26 26 26
Q Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 4+0(Cv=0)
§ gonorrhoeae | 49226
> 41 41 41
, Organismus | ATCC®- | Testm | Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Durchschnitt
x 8 Nummer | edien Grenze | Grenze | Referenzmit- (mm) + SD
3 & telwert 1 2 3
oc
&£
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Escherichia ATCC® | MHA 23 29 26 -1:0(CV=0)
coli 25923
28 28 28
Staphylokok | ATCC® | MHA 23 29 26 2*x0(Cv=0)
kus aureus 25922
25 25 25
= Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 3x0(CV=0)
E gonorrhoeae | 49226
- 40 40 40

Klinische Leistungen Merkmale

In einer Studie von Oli et al. 2017 wurden die Art und das Antibiotika-Suszeptibilititsmuster bakterieller uropathogener Erreger
untersucht, die von weiblichen Patienten im Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital (COOUTH),
Awka, Nigeria isoliert wurden*. Insgesamt wurden 240 saubere Urinproben von Weibchen aus der Flussmitte entnommen und
anhand von kulturellen, gramfarbenden und biochemischen Merkmalen identifiziert. Von den 240 Proben wiesen 214 eine
signifikante Bakteriurie auf, wobei E. coli (28,5 %) und Staphylokokkus aureus (28,0 %) die haufigsten Isolate in den Fallen
waren. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests wurden mit der Disc-Diffusionsmethode durchgefiihrt und in Ubereinstimmung mit
den CLSI-Richtlinien ausgewertet. Jedes Isolat wurde gegen ein Panel verschiedener antibiotischer Discs getestet, darunter
Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs und andere Discs von Thermo
Scientific™ Oxoid™. Die Ergebnisse zeigten eine 13,3%ige Suszeptibilitdt von E. coli gegeniiber Cefoxitin und eine mittlere
Suszeptibilitat von 22,05 % fur alle Organismen(Qli et al. 2017).

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller
sowie der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
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4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen,
diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen kénnte.

Glossar der Symbole
Symbol/Etikett | Bedeutung

Hersteller

Medizinisches Gerét zur In-vitro-
Diagnosestellung

Temperaturbegrenzung (Lagertemp.)

5 Kk

LOT Chargencode/Losnummer

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

& |3
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Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthélt ausreichend fuir <n> Tests

Verfallsdatum

AN 0|2

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

-

only den Verkauf dieses Produkts auf den Verkauf

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz beschrankt

durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/ Europaischen Union

Eindeutige Kennung des Produkts

Europaisches Konformitatskennzeichen

Konformitatskennzeichen des Vereinigten
Koénigreichs

@ % ~E ] ®

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

Made in the
United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Kénigreich
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Aiokol Oxoid™ Cefoxitin 30 ug (FOX30)
CT0119B

Aiokol dokIuAg avTIMIKPoBIOKNG evaioOnoiag

>HMEIQ>H: To mapdv IFU mpétrel va diapadetal o€ ouvduaoud pe TIG YeVIKEG odnyieg xpriong AST tng Oxoid
TTOU TTAPEXOVTAI YE TO TTPOIOV Kal gival S1aBEaipeg 010 dIadiKTUO..

O1 Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol SOKIUAG avTIHIKPORIOKAG
euaioBnaiag ke@ogITivng) eivar xapTivol diokol SIapéTpou 6 mm TTou TTOPACKEUALOVTal JE EPTTOTIONO ATTOPPOPNTIKOU XapTIoU
UWNANG TTOI6TNTOG PE OUYKEKPIPEVEG OUYKEVTPWOEIG KEPOEITIVNG. O1 dioKOoI ETTIoNUaivovTal JE COPAVEIQ Kal OTIG U0 TTAEUPEG PE
Tov avTioToixo Kwdiké ouykévipwang — FOX30. O kwdikdg TTpoadiopilel Tov avTipikpoBiaks Trapdyovta (KEPO=ITINH) kai Tnv
TTEPIEKTIKOTNTA TOU Papudkou (30 pg).

O1 Aiokor Aokipng AvTipikpoBiakrg EuaioBnaiag (AST) Trapéxovtal o KaoETeg TTou TrepIEXouv 50 diokoug n kaBepia kai
mepiAapBdavovTal 5 kaoéteg ava ouokeuaaia. KaBe kaoéta o@payidetal EexwploTd padi pe éva Enpavtikd diokio g€ diagavni
ouokeuaaia KUWEANng (blister) kahuppévn pe @UAAo aloupiviou. Or diokol Oxoid Cefoxitin AST ptropouUv va diaveundouv
XpnoigoTroiwvTag évav Alaveuntrpa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TrwAeital xwpiaTd). KaBe pepovwuévog diokog TTPETTEI
va XPpnoIYOTToIEITal Hia gopd.

MpoBAeTopevn XpRon

O1 Aiokol Aokiung AvtipikpoBiakng EuaioBnoiag Cefoxitin xpnoiyotrolouvral aTnv NUITTOooTIKY pEBodo dokiuig didxuang o€ ayap
yla dokiyacieg guaigBbnaoiag in vitro. Autoi ol dioKol XPnOIMOTTOIoUVTal G€ HIa SIayVWATIKI POr €PYACIWV TTPOKEIMEVOU Va
BonBroouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTOV TTPOCDIOPIoUO TTOAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO AOBEVEIG I TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTTowia OTI £€X0oUv PIKPORIaKH Aoipwén, TTpoopifovTal yia ToV TTPOCdIoPITHO TNG £UAICONCiag £vavTl HIKPOOPYAVICUWY YIa TOUG
oT1roioug n KeogiTivn €xel atrodeixBei o1 eival BpaAAaTIKr) TO00 KAIVIKG 600 Kal in vitro. TNa xpAon pe kaBapr) KaAAEpyeia TTou
avamTuybnke oe dyap.

To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIGV OV €ival QUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI OTTOKAEIOTIKG YIa £TTAYYEAUATIKR XPAON Kal Oev OTTOTEAE]
OUVOOEUTIKO BIaYVWOTIKO HETO.

H dokiur TTapéxel TTANPOQYOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINON TWV OPYAVIOUWY WG AVOEKTIKWY, evOIAUECWY 1 €uaioBnTwyv oTov
QAVTIMIKPOBIOKOS TTapdyovTa.

Mepaitépw aTTAITACEIG I T GUAAOYR BEIlyUATWY, TO XEIPIOWO Kal TN UAAEN Twv SelyuaTwy PTropolv va Bpebolv OTIG TOTTIKEG
Sladikaaoieg kal odnyieg. Agv uTTdpyel KaBopIoPEVOG TTANBUO UGG BOKIUWY Yia auTolg Toug BioKOUG.

Eidn pe dnuoaieupéva opia euaiobnaoiag ocUppwva pe TNV Tpéxouaa PiBAloypagia Tou FDA:

Gram-apvnTIKa
. Neisseria gonorrhoeae

Eidn pe dnuocicupéva opia euaiobnaoiag cupewva Pe Tnv TpExouca BiRAioypagia Tou CLSI:
Gram-apvnTiKa

. Enterobacterales

. Neisseria gonorrhoeae

Eidn pe dnuoaicupéva 6pia euaiobnoiag auppwva pe Tnv Tpéxouaa BiBAloypagia Tng EUCAST:

Gram-BeTikd
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus kai Staphylococcus epidermidis)

Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales

KdBe diokog gival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaoia TrepIExel ETTAPKN apIBUO 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY BIEVEPYEIQG
QOKIMWYV yia TTOAAATTAEG BOKIPEG piag XProng.
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Apxég Tng MegB6dou

O1 diokol Cefoxitin AST xpnoipotroioluvTal GTRV NUITTOCOTIKA PEB0SO doKIuNG didxuong o€ dyap yia SOoKIPEG eualoBnaiag

in vitro. ['a TTAAPEIG 0Bnyieg OXETIKA PE TNV TTapAywyn Kal TNV eppnveia Twv amoteAeoudTwy olpgwva pe Tn pebodoAoyia
CLSI™/EUCAST?® qvarpégre aTa OXETIKA I0XUOVTA TTPOTUTIA. [TiVAKEG TTOU QVaYPAPOUV £EVWCT/CUYKEVTPWOEIG KATA
CLSI"™/EUCAST? utropoulv va BpeBolv oTnv OXeTIKN BIBAIOYPAQIKA TEKUNEIWOT] TOUG TTapakaTw. KaBapég KaANIEpyElEg
KAIVIKG aTTopovwBévTwy oTeAEXWV evo@BaApifovTal aTo uTré £6€Taon péoo kai o diokog AST ToTTOBETEITAI OTNV ETTIPAVEIQ.

To avTIBIOTIKG TToU BPioKeTal BIATTOTIOPEVO OTO BIOKO SlayEETal HEOW TOU Ayap YIa va oxnuaTtioel pia diafaduion. Meta tnv
ETTWOOT, 0l {WVEG AVOOTOARG TNG MIKPOBIAKAG aVATITUENG YUpwW atrd Toug SiOKOUG JETPWIVTAI KAl CUYKPIvOvTal IE KaBIEpwUEV
€Upn SIOPETPWY {WVNG VIO TOV CUYKEKPIMEVO QVTIUIKPORIAKOS TTaPAyoVTa/HIKPOOPYAVIGHO/HIKPOOPYAVIGUOUG UTTO SOKIUH.

MeTpoAoyikn IxvnAacipoétnTa Twv Tipwv Twv Méowv Babpovounong kai Twv YAIkwv EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAacIuéTNTa TWV TIHWV TToU atrodidovTtal o€ péoa Babuovopnong Kal UAIKG eAéyxou TTou TTpoopifovTal
yla Tov kaBopioud ) TNV eTaARBeuon TG TMOTOTNTAG pIag ueBAdou yia Toug diokoug Cefoxitin AST BaaileTal oe d1EBVWG
avayvwpIoPEVeS BIadIKaagieg Kal TTPOTUTIA.

Mo TIG CUVIOTWUEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {Wvng €ival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIOO0NG YA TIG SOKIYEG
euaioBnaiag pe avTipikpoRiakoUug dioKoug.

YAikd 1Tou Mapéxovrai

O diokor Cefoxitin AST amroteAoUvTal atrd XapTivoug SioKoug SIap£Tpou 6 mm SIaTTOTIOPEVOUG JE GUYKEKPIPEVN TTOGATNTA
avTipikpoBiakoU Trapayovta. O dioKol Epouv arfpavan Kail oTig U0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV AVTIMIKPOBIOKO TTapdyovTa
kal Tnv TToooTnTa. O1 diokol Cefoxitin AST TTapéxovTal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaia TrepIAapBavel 5 KOOETEG.
KdaBe kaoéra gival pyepovwpéva ouoKeuaopévn o€ cuokeuaaia KUWEANG (blister) pe oppdyion aloupiviou padi pe Enpavtiko.

BA. MNMivaka 1 TapakdTw yia gia TEPIypa®n Twv eEAPTNHATWY TTOU OXETICOVTAI PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. Na TTeplypagn
TWV EVEPYWYV QVTIOPACTNPIWV TTOU £TTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpéfte aTov Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIkG Trou Trapéxovrai pe To (CT0119B). Mivakag 2. Mepiypagn Twv avridpactnpiwv
diokwyv Cefoxitin AST

Nepiypagry Nepiypagn YAikav AvTISpaoTnpIo Mepiypa@n Tng AsiToupyiag

EgapmnudTwv AVTIHIKPOPIaKOG

Kaoéra pe eAatipio, Eapthuara diatagng AAag pe varpio TIAPAYOVTAG. YTTOAEUKN,

KOATTAKI Kol KaI TTAOOTIKI KAOETA TTOU TTIEPIEXEI KEPOSITIVNG avolxTA KiTpivn

€upolo (x5) 50x AST diokoug KPUGTAAAIKY| OKOVN.

Mnyaviouég dpdong:
avaoToAn Tng ouvBeong Tou
KUTTAPIKOU TOIXWHOTOG.

ZnpavTiko diokio (x5) | AvoixToU PTTE] £WG KAPE XPWHATOG,
HIKpG SioKia o€ oXAHa TTaoTiAIaG.
Mapéxeral 1 ye kGOe kaoéTa. s

®UANO aAoupiviou yia
MEPOVWUEVN 0@PAyion KABe

®oAAo akoupiviou Kao£TaG Padi e To ENPAvTIKO

mng.
Aiokol Aokipng Mepovwpévol diokol atd
AvTigikpoBIoKAg atoppo®nTIKd XapTi. 6 mm. 50 ot
Evaiobnaoiag (x250) KG0¢e KaoéTa.

5 kao€Teg avd ouokeuaaia.

H ouykévipwaon Tou avTiBioTikoU oTov dioko AST avaAueTal yia KGBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTTOIVTAG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPEG (TT.X. FDAS®). H TIpaydaTiKh CUYKEVTPWON avagépeTal AETITOUEPWS aTo MioToTroInTIKG AvaAuong.

O1 diokor Cefoxitin AST ptropouUv va diaveunBouv xpnoipoTrolwvTag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog dev
TTEPINAPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avorypéveg kaoérteg Twv diokwv Cefoxitin AST €xouv didpkeia wng 36 unvwv epAcov UAGTTOVTAI UTTO TIG GUVICTWHEVEG
ouvOnikeg. O1 un avolyuéveg KAOETEG TTPETTEI va QUAGooovTal oToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

MeTd 10 dvolypa ol Kao£TeG Ba TTPETTEl VO QUAGCCOVTAI EVTOG TOU BIAVEUNTAPA (KATAVOUEQ) HECA OTOV TTAPEXOMEVO TTEPIEKTN
(ME EnpavTIkG TTou Bev £xel UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XPWHOTOG) i o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG,
AEPOOTEYH TIEPIEKTN PE ENPAVTIKO YIa TNV TTpooTacia Twv diokwv atro Tnv uypacia. O dlaveunTripeg TTPETTEI v QUAGCCOVTAI
€VTOG TOU TTEPIEKTN aTOUG 2 - 8 °C Kkal va agrvovTal va ¢pBouv ae Beppokpaaia dwHATIOU TTPIV TO AVOIYHA YIa Va aTTOPEUXOEi
0 oXNMATIoONOG CUPTTUKVWONG. AQoU avoixToUv aTrd TN CUCKEUOOIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKG, o1 diokol Ba TTPETTEl va
XPNOIJOTTOIoUVTAI EVTOG 7 NUEPWV Kal HOVO £av QUAGOTOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapouaeg Odnyieg Xpriong.
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XapakTtnpioTikd AvaAuTtikig Emridoong

Mivakag 3: ZOvoyn amroTeAeOPATWY Yia SoKIJaopéva aTTopovwpéva oTeAEXn QC, cUp@wva pE T
peBodoloyia Tng EUCAST

MeBodoAoyia EUCAST
Mikpoopya- | ApiBuog | YAIk6 Karwrepo| Avwrato | YmroAoyiopévn | Métpnon Méon Siagpopd
VIOHOGg ATCC® | AokipAg| Opio Opio Héon Tiun (mm) HETAU TWV
=3 é" avagpopdg TTEIPAMATIKWV
-,'8 3 1 2 3 TIHWV KAl TWV
a:2 : .
50 HEOWV TIHWV
cg avagopdg (mm) +
SD (ZuvteAeoTAG
SlakUpavong)
ATCC® MHA 23 29 26 25| 25| 25 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 29213
N aureus
S
o Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
> coli 25922
Staphylococcus | NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+ 0 (CV=0)
aureus (MRSA) | 12493
w MleooPyu- ApiBuég | YAIk6 . !(urdn-spo Avu’omro Y!'ro)\ovlc’rpévn Mérpnon Méoog 6pog
S0 VIOHOG ATCC® | Aokiufig| Opio Opio péon TiIpA (mm) (mm) + SD
(.:1 :g ava@popdg 1 2 3
5 'g
Ec
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
aureus 29213
g Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 24| 24 | 24 0+ 0 (CVv=0)
© | Staphylococcus NTCC(? MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 3+0(CVv=0)
aureus (MRSA) | 12493
Mikpoopya- | ApiBu6g | YAIkO Katwrepo| Avwraro | YTroAoyiopévn MéTtpnon Méoog 6pog
S :c_a" VIOHOG ATCC® | Aoxiung| Opio Opio Héon TIUA (mm) (mm) + SD
E. :g avapopdg 1 2 3
S0
Ee
Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 310 (CV=0)
- aureus 20213
E Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 25| 25| 25 -1+0 (CV=0)
2 coli 25922
« Staphylococcus | NCTC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 1+ 0 (CV=0)
aureus (MRSA) | 12493

Mivakag 4: ZOvown aITOTEAECUATWY YIa SoKIHATUEVA atTopovVwHEVa OTEAEXN QC, cUpQWVaA PE TN
peBodoAoyia Tng CLSI

MeBodoAoyia CLSI
g | Mikpoopya- | ApiBuog | YAIKO Karwrepo | Avwraro | YroAoyiopévn | Mérpnon Méon Siagpopd
5 | viouég ATCC® | Aokipng | Opio Opio Héon TIUA (mm) HETASU TWV
Eg avagopdg TEIPAPATIKWV
e 1 2 3 TIMWV KOl TWV
5 HEOWV TIHWV
© ava@popdg (mm) +
g SD (ZuvteAeo TG
= Slakupavong)
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 -2 0 (CV=0)
coli 25923 29 | 29 | 29
~ Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 30 (CV=0)
5 coccus 25922
E aureus 24 | 24 | 24
@ Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 1£0(CV=0)
gonorrhoeae | 49226
38 | 38 | 38
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Mikpoopya- | ApiBuog | YAk KatwTtepo | Avwrtaro | Yrohoyiopévn | Mérpnon Méoog 6pog

3 .g VIOuO6g ATCC® | Aokiprig | Opio Opio Héon TIuR (mm) (mm) + SD
E% avapopdg 1 |2 |3
5
Ee
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 0+ 0 (CV=0)
coli 25923
29 | 29 | 29
e Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 30 (CV=0)
§ coccus 25922
S aureus 26 | 26 | 26
Neisseria ATCC® | GCV 33 MM 37 4+ 0 (CV=0)
gonorrhoeae | 49226
M9 | 4| M
| Mikpoopya- | ApiBudg | YAk Kartwrepo | Avwraro | YroAoyiopévn | Mérpnon Méoog 6pog
S e VIOHOGg ATCC® | Aokipig | Opio Opio Héon Tu{r’] (mm) (mm) + SD
e ;E ava@opdg 1 2 3
£3
=
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 -1 0 (CV=0)
coli 25923
28 | 28 | 28
A Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 2 +0 (CV=0)
N | coccus 25922
g aureus 25 | 25 | 25
Neisseria ATCC® | GCV 33 M 37 3+0(CV=0)
gonorrhoeae | 49226
40 | 40 | 40

&l

XapakrtnpioTikd KAivikijg Etridoong

>¢ pia peAétn Twv Oli et al. 2017, ye aTé)0 TOV TTPOCIOPICUS TOU TUTTOU KAl TOU TTPOTUTTOU gualioBnaiag oTa avTIRIOTIKE Twv
BakTnpiokwy oupoTTaboydvwy TTou atropovwenkav atré yuvaikeg aoBeveig mou pocrjABav oTo MavemoTtnuiakd Noookoueio
Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu (COOUTH), Awka, Niynpia*. ZuvoAikd ouMExBnkav 240 kaBapd deiydara oupwv
evdIGueang oUpnang aTrd YUVaiKeG Kal TAUTOTTOINBNKAV XPNOIUOTTOIVTAG UAIKG KAAAIEPYEIAG, XPWan gram Kal BIoXNMIKA
XApOKTNPIOTIKA. AT Ta 240 deiypata, Ta 214 gixav onuavTikr Baktnpioupia pe Ta E. coli (28,5%) ka1 Staphylococcus
aureus (28,0%) va givai Ta 0 KoIva@ oTeAéxn avaueoa ota TepIoTaTIKG. O EAgyX0g avTIpIKpoBIakAg euaiobnaoiag d1eEnxon
XPNOIUOTTOILVTOG TNV TUTTIKA HEB0BO didyuang Siokou kal EpUNVEUTNKE GUPGWVA PE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dnyieg Tou CLSI.
KdaBe atropovwuévo oTéAeX0G OOKINACTNKE EVavVTI TTOAWY avTIBIOTIKWY 8ioKwWV, CUTTEPIAAUBAVONEVWY TwV AioKwv AoKIUAG
AvtipikpoBiakng EuaioBnaiag Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30pg) FOX30 avaupeoa og dAAoug TnG ogipdg Thermo
Scientific™ Oxoid™. Ta atmoteAéopara £deifav euaioBnoia 13,3%. yia 10 E. coli oTnv ke@ogitivn Kal péon euaiodnoia 22,05%
og 6Aoug Toug pIkpoopyaviapoug (Oli et al. 2017).

Zofpapd Zupdavra
KdaBe coBapd cupPav TTou €xel TIPOKUWEI O€ OXEOT UE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH
KOl TNV OXETIKA PUBMIOTIKI apXr) TOU KPATOUG OTO OTIO0IO €ival EYKOTEGTNUEVOG O XPNOTNG A/Kal 0 aoBevAG.

B|BAlovpa(p|ng Avagopég
Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing —M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TTavtog dikaibpatog. H ovopacia ATCC® eival egTropikd GAUA TNG
ATCC. OAa 1a GAa eutropikd orjpata atroteAouv 1I8IokTnoia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwy TNG. AuTéG
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTtal va evBappUvouv Tn XPrion auTwy TwV TTPOIOGVTWY YE OTTOIOVOATTOTE TPOTTO TTou Ba uTTopolaE
va TTapafidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUNATIKAG I1I810KTNCIaG AAAWV.
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FAwoodpio ZupuBoAwv

ZopuBoAo/zZnuavon

Eppnveia

Kataokeuaotrg

In Vitro ALoyvwoTiko latpoTtexvoAoyLko
Mpoidv

~ 5k

Meploplopol Bepuokpaociag (Oep.
anoBrnkeuonc)

LOT

AplBudc maptidag

AplBudc Kataloyou

Na pnv emavoyxpnolLomoLEiTal

JuppouleuTeite TIg 06Nyieg Xprong

MepLéxel emapkn aplOUO yla <n> SOKLUEC

Huepounvio Afgng

Mepiodog UETA TO Avolypa — 0 aplBuog
TWV NUEPWV TIOU UITOPEL va
XpnotpomnotnBel To mpoidv UETA TO
avolyua

H.M.A.: Npocoxn: O opooTovdLaKOg
vOuog Tteplopilel TV mwAnon autol Tou
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC Ao 1
KOTOTILV EVTOANG latpol

Mnv To XPNOLUOTIOLELTE €AV N
ouoKevaola elval KATECTPAPUEVN

E€ouoL060TNUEVOG AVTLITIPOOWTIOG OTNY
Eupwrnaikn Kowotnta/Eupwmnaiky Evwon

MovabLko avayvwpLoTIKO
LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG

Eupwmnaiko ZApa Suppopdwaong

IAua Zuppopdwong H.B.

@K@ PN dE R

Eloaywyéoc - YodelkvUEeL TV ovioTtnTa
TIOU ELOAYEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLIOV
OTn OUYKEKPLUEVN TomoBeoia. loxUEeL yla
Vv Eupwrnaikn Evwon

Made in the
United Kingdom

Kataokeudletal oto Hvwuévo Baoilelo
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Discos de cefoxitina 30 ug (FOX30) Oxoid
CT0119B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

&l

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a cefoxitina (30 pg) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0119B)
son discos de 6 mm preparados mediante la impregnacién de papel absorbente de alta calidad con concentraciones especificas
de cefoxitina. Los discos estan claramente marcados por ambas caras con el codigo de concentracion correspondiente: FOX30. El
caédigo indica el agente antimicrobiano (CEFOXITINA) y el contenido del farmaco (30 ug).

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

Uso previsto

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

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

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

Gramnegativas
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositivas
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis)

Gramnegativas
. Enterobacterales

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 cefoxitina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusiéon en agar para pruebas de
susceptibilidad in vitro. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas a la
generacion e interpretacion de los resultados segun la metodologia del CLSI"™™/EUCAST?%®, Puede consultar tablas que
muestran los compuestos/concentraciones segun el CLSI'"™/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion.

Se inoculan cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético
que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas
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de inhibicién alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

La trazabilidad metrolégica 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 cefoxitina se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales
para pruebas de susceptibilidad con discos antimicrobianos.

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con (CT0119B). Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos de AST
— — - con cefoxitina
Descripcion del Descripcion del material Reactivo Descripcion de la funcion
componente Agente antimicrobiano. Polvo cristalino
Componentes de Cefoxitina, sal blanquecino amarillo claro. Mecanismo
Cartucho con . g™ i . .
resorte, tapa y ensa[nplaje y cartuqho soédica de accidn: inhibicién de la sintesis de la
émbolo (x5) de plastico que contiene pared celular.
50 discos de AST.

Comprimidos pequefios en
forma de rombo de color
de beige claro a marron.
Se suministra una con
cada cartucho.

Tableta
desecante (x5)

Sirve para sellar individual-

Lamina mente cada cartucho con su
desecante.
Discos individuales
Discos de prueba de de papel absorbente.
susceptibilidad (x250) | 6 mm. 50 en cada
cartucho.

5 cartuchos por paquete.

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 andlisis.

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

Una vez abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro del dispensador en el recipiente suministrado (con un desecante
insaturado (naranja)) u otro recipiente hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente a 2 °C - 8 °C y se debe 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.

Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3: Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados seguin la metodologia de EUCAST

Metodologia del EUCAST

® Micro- Numero |Medios Limite |Limite |Valor del Lectura (mm) Diferencia media
S |organismo ATCC® de prueba | inferior |superior | punto medio entre los valores
£ de referencia experimentales
3 calculado y los valores del
< 1 2 3 :
-3 punto medio de
3 referencia (mm) +
I DE (coeficiente
S de varianza)
9 Staphylococcus A2';C23$§2) MHA 23 29 26 25 25 25 1+0(CV=0)

aureus
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L .| ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2+x0(CV=0)
Escherichia coli 25922
Staphylococcus | NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 1+0(CV=0)
aureus (SARM) 12493
» Micro- Numero Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Promedio
g organismo ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio (mm) + DE
3 de referencia| 1 2 3
°
<] calculado
a
[*]
-]
2
o
4
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
aureus 29213
) ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 0x0(CV=0)
il . ,
% | Escherichia coli | 25922
o
® Staphylococcus NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 3x0(Cv=0)
aureus (SARM) 12493"
® Micro- Numero Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Promedio
S organismo ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio (mm) + DE
S de referencia| 1 2 3
3 calculado
s
[+*]
-]
B
5]
-
ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 3x0(CVv=0)
Staphylococcus 29213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0(CV=0)
E Escherichia coli | 29922
=
NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus 12493
aureus (SARM)

Tabla 4: Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segun la metodologia del CLSI
Metodologia del CLSI

Micro- Numero |Medios Limite |Limite |Valor del Lectura (mm) Diferencia media
8 organismo |ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio entre los valores
§ de referencia experimentales
2 calculado 1 2 3 y los valores del
s punto medio de
g referencia (mm) +
P DE (coeficiente
° de varianza)
-

Escherichia |ATCC® |MHA 23 29 26 2%*0(CV=0)

coli 25923

29 29 29
Staphylococ |ATCC® |MHA 23 29 26 3+x0(CV=0)
cus aureus |25922
24 24 24

Neisseria ATCC® |GCV 33 41 37 1£0(CV=0)

gonorrhoeae (49226
N
S
T
“ 38 38 38
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Micro- Numero |Medios Limite |Limite |Valor del Lectura (mm) Promedio
@ organismo |ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio (mm) + DE
S de referencia 2 3
3 calculado
<
o
(]
-]
B
o
-
Escherichia |ATCC® |MHA 23 29 26 00 (CV=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylococ |ATCC® |MHA 23 29 26 3+x0(CVv=0)
cus aureus |25922
26 26 26
Q Neisseria ATCC® |GCV 33 41 37 4+0(CV=0)
> gonorrhoeae | 49226
o
™ M MM
" Micro- Numero |Medios Limite |Limite |Valor del Lectura (mm) Promedio
S organismo |ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio 2 3 (mm) + DE
S de referencia
B calculado
s
[+*]
-]
B
o
-
Escherichia |ATCC® |MHA 23 29 26 120 (CV=0)
coli 25923
28 28 28
Staphylococ |ATCC® |MHA 23 29 26 2*¥0(CVv=0)
cus aureus |25922
- 25 25 25
T Neisseria ATCC® |GCV 33 41 37 3+x0(CVv=0)
'é gonorrhoeae (49226
©® 40 40 40

&l

Caracteristicas de rendimiento clinico

En un estudio de Oli et al. 2017, cuyo objetivo fue determinar el tipo y el patrén de susceptibilidad a los antibidticos de los
uropatégenos bacterianos aislados de pacientes mujeres que asistian al Hospital Docente de la Universidad Chukwuemeka
Odumegwu Ojukwu (COOUTH) en Awka (Nigeria)*. Se recogieron 240 muestras limpias de orina del chorro medio de mujeres
y se identificaron utilizando caracteristicas bioquimicas, de tincién de Gram y de cultivo. De las 240 muestras, 214 tenian
bacteriuria significativa; los aislados mas frecuentes correspondian a E. coli (28,5 %) y Staphylococcus aureus (28,0 %).

Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana utilizando el método de difusién en disco y se interpretaron segin

las directrices del CLSI. Cada aislado se analizé con un panel de varios discos de antibiéticos, incluidos los discos de
susceptibilidad antimicrobiana a cefoxitina (30 ug) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™, entre otros discos Thermo Scientific™
Oxoid™. Los resultados mostraron una susceptibilidad del 13,3 % de E. coli a la cefoxitina y una susceptibilidad media del
22,05 % en todos los organismos(Oli et al. 2017).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Referencias
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.
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© 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 informacién no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.

Glosario de simbolos

Simbolo/etiqueta

Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

~ 5 E

Limites de temperatura (temperatura de
almacenamiento)

—
(@)
|

Numero de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente para <n>
pruebas

Fecha de caducidad

I\ <42 @R

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

o
=
<

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

No utilizar si el paquete esta dafado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

7 ®

Identificador unico de dispositivo

)
m

Marca de conformidad europea

nc
DA

Marca de conformidad del Reino Unido

®

Importador: indicacion de la entidad
que importa el producto sanitario

a la ubicacion local. Aplicable a la
Unién Europea

Made in the United
Kingdom

Hecho en el Reino Unido
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Oxoid ™-i tsefoksitiini plaadid 30 ug (FOX30)
CT0119B

Antimikroobse tundlikkuse testkettad

MARKUS. Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos Oxoid™ AST {ildise kasutusjuhendiga, mis on kaasas tootega ja saadaval
veebis.

&l

Thermo Scientific™ Oxoid ™-i tsefoksitiin (30 ug) FOX30 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (CT0119B) on 6 mm plaadid, mis
on valmistatud kvaliteetse absorbeeriva paberi immutamisel kindlaksmaaratud kontsentratsiooni gentamutsiiniga. Plaadid on mdlemalt
poolt selgelt margistatud vastava kontsentratsioonikoodiga — FOX30. Kood tahistab antimikroobset ainet (CEFOXITIN) ja ravimi
sisaldust (30 pg).

Antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 50 plaati ja
igas pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos kuivatusaine tabletiga fooliumiga kaetud Iabipaistvas blisterpakendis.
Oxoidi tsefoksitiini AST-plaate saab valjastada, kasutades Oxoidi plaadijaoturit (mUuakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada ainult tks
kord.

Sihtotstarve

Tsefoksitiini antimikroobse vastuvétlikkuse plaate kasutatakse poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse
testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t6ovoos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivoimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille puhul
tsefoksitiin 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 vo6i vastuvétlikeks.

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed
. Neisseria gonorrhoeae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed
¢  Enterobakterid
. Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositiivsed
e Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ja Staphylococcus epidermidis)

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid

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

Meetodi pohimétted
Tsefoksitiini AST-testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvdtlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI"®/EUCAST-i?** metoodikale
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leiate asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI"™/EUCAST-i? iihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool
viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsddtmele ja pinnale asetatakse AST- plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist méddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni labimdodu
vahemikega

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvétlikkuse testide
toimivusstandarditele.

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0119B-ga kaasasolevad materjalid. Tabel 2. Tsefoksitiini AST-i plaatide reaktiivide kirjeldus
— — Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Komponendi kirjeldus | Materjali kirjeldus Antimikroobne aine. Valkjas,
Vedru, korgi ja Montaazikomponendid ja Tsefoksitiini helekollane kristalne pulber.
kolviga kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab naatriumsool Toimemehhanism: rakuseina
50x AST-i plaati slinteesi parssimine.
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid
(x5) vaikesed pastillikujulised
tabletid. Iga kassetiga on
kaasas 1 tk.
Foolium, mis sulgeb iga
Foolium kasseti eraldi koos selle
kuivatusainega.
Vastuvotlikkuse Imipaberiga Uksikud
testplaadid (x250) plaadid. 6 mm. Igas

kassetis 50 tk.
5 kassetti igas pakis.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil analliUsitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja
véliste spetsifikatsioonide (nt FDA®). Tegelik kontsentratsioon on iksikasjalikult ndidatud analiiiisitunnistusel.

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

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

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

Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3: Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote, vastavalt EUCAST-i metoodikale
EUCAST-i metoodika

Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
W number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse erinevus
b= tus tus keskpunkti testvaartuste ja
S vaartus 1 2 3 vordluskeskpun
% kti vaartuste
° vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
e Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+0(CV=0)
<
- coccus 29213
™ N~
aureus
Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 | -2+0(CVv=0)
coli 25922
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Staphylo- | NCTC® MHA 14 20 17 40 40
coccus 12493
aureus
(MRSA)
£ Organism | ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
8 number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse (mm) + SD
) tus tus keskpunkt | 1 2 3
S i vaartus
=
Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
coccus 29213
aureus
o . ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 00 (CV=0)
3 Escherichia 25922
§ coli
« Staphylo- NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 310 (CV=0)
coccus 12493*
aureus
(MRSA)
- Organism | ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
t number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse (mm) + SD
> tus tus keskpunkt | 1 2 3
° i vaidrtus
o
-
Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 310 (CV=0)
coccus 29213
aureus
- ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 | -1x0(Cv=0)
b Escherichia 25922
5 coli
[sp]
Staphylo- NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
coccus 12493
aureus
(MRSA)
Tabel 4: Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote, vastavalt CLSI metoodikale
CLSI metoodika
Organism ATCC® |Test- Alumine| Ulemine |Arvutatud | Nait (mm) Keskmine
number | keskkond | piirvaar-| piirvaar- | vordluse erinevus
tus tus keskpunkti testvaartuste ja
= vaartus 1 2 3 vordluskeskpunkti
T vairtuste vahel
o (mm) + SD
° (variatsiooni-
L kordaja)
Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 -2 %0 (CV=0)
25923
29 | 29 | 29
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 3+0(CV=0)
aureus 25922
N 24 | 24 | 24
2 | Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 1+0(CV=0)
S | gonorrhoeae 49226
i 38 | 38 | 38
Organism ATCC® |Test- Alumine| Ulemine |Arvutatud | Nait (mm) Keskmine (mm)
£ number |keskkond | piirvaar-| piirvaar- |vordluse + SD
s tus tus keskpunkti | 1 2 3
2 vaartus
8
Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 00 (CV=0)
25923
29 | 29 | 29
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 3+0(CVv=0)
aureus 25922
- 26 | 26 | 26
S | Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 40 (CVv=0)
§ gonorrhoeae 49226
“ M1 (41| H
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— | Organism ATCC® | Test- Alumine| Ulemine |Arvutatud | N&it (mm) Keskmine (mm)
'E number | keskkond| piirvaar-| piirvaar- |vordluse 1 2 3 +SD
2 tus tus keskpunkti
5 vaartus
2
Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 -1%0 (CV=0)
25923
28 | 28 | 28
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 20 (Cv=0)
aureus 25922
25| 25 | 25
+ | Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 30 (CVv=0)
E gonorrhoeae 49226
= 40 | 40 | 40

Kliinilised toimivusnaitajad

Oli et al. 2017 uuringu eesmark oli maarata kindlaks tllp ja antibiootikumide vastuvétlikkuse muster bakteriaalsete uropatogeenide
puhu, mis eraldati naispatsientidelt Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu Ulikooli dppehaiglas (COOUTH) Awkas Nigeerias®. Naistelt
koguti kokku 240 puhast keskvoolu uriiniproovi, mis identifitseeriti kultuuriliste, grammivarvimise ja biokeemiliste omaduste abil. 240
proovist 214-| oli oluline bakteriuuria, kusjuures kdige levinumad isolaadid olid E. coli (28,5%) ja Staphylococcus aureus (28,0%).
Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi difusioonimeetodi abil ja seda tdlgendati vastavalt CLSI juhistele. Iga isolaati testiti
mitmete antibiootikumiplaatidega, sealhulgas Thermo Scientific™ Oxoid ™-i tsefoksitiini (30 ug) FOX30 antimikroobse vastuvétlikkuse
plaadid teiste Thermo Scientific™ Oxoid™-i plaatide hulgas. Tulemused néitasid 13,3% vastuvétlikkust E. coli suhtes ja kdigi
organismide keskmist vastuvétlikkust 22,05% (Ol et al. 2017).

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).

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

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

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

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

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud. ATCC® on ettevdtte ATCC kaubamérk. Kéik muud kaubamérgid
on ettevotte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevdtete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.

Siimbolite sonastik
Siimbol/mérgis | Tdhendus

“ Tootja

IVD Meditsiiniseade in vitro diagnostikaks

Temperatuuripiirang (sailitustemp.)

—

LOT Partii number

Katalooginumber
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Oxoid™-kefoksitiinilevyt 30 ug (FOX30)
CT0119B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

&l

Antimikrobiset Thermo Scientific™ Oxoid™ FOX30 (30 pg) -kefoksitiiniherkkyystestilevyt (CT0119B) ovat 6 mm:n levyja, joiden
korkealaatuinen imukykyinen paperi on kyllastetty maaritetylla pitoisuudella kefoksitiinia. Pitoisuudesta kertova koodi — FOX30
— on merkitty selkeasti levyjen molemmille puolille. Koodi ilmaisee antimikrobisen aineen (KEFOKSITIINI) ja sen maaran

(30 Hg).

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt (AST) toimitetaan kaseteissa, joissa on kussakin on 50 levya. Yhteen pakkaukseen
kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittdispakattuina foliopaallysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessa
kuivausainekapselin kanssa. Oxoidin AST-kefoksitiinilevyja voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla (myydaan erikseen).

Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia kefoksitiiniherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen. Laakarit voivat kayttdd levyjd diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epaillddn olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin kefoksitiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttdon ja sita ei ole tarkoitettu Iaékehoidon ja diagnostiikan yhdistémiseen.

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.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:

Gram-negatiiviset
. Neisseria gonorrhoeae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI:n kirjallisuudessa:

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
e Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ja Staphylococcus epidermidis)

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakaytt6on. Pakkauksessa on testivalineitéd useampaa kertakayttoista testia varten.

Toimintaperiaate

AST-kefoksitiinilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-"*/EUCAST?* -metodologian mukaisesti 16ytyvat voimassa olevista
standardeista. CLSI-"*/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot [dytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon viitataan
alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa oleva
antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympargivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jélkeen ja niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.
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Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
kefoksitiinilevyjen kayttdomenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyddyntavien herkkyystestien
suorituskykystandardien mukaisia.

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus 16ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus |6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0119B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-kefoksitiinilevyreagenssien kuvaus

materiaalit.

Reagenssi Toiminnan kuvaus

Osan kuvaus

Kasetti jousella,
kannellaja mannalla

Materiaalin kuvaus

Kokoonpano-osat ja
muovinen kasetti,

Antimikrobinen aine.
Kiteinen jauhe; vari

vaihtelee
luonnonvalkoisesta
vaaleankeltaiseen.
Vaikutusmekanismi:

(5 kpl) jossa on 50 AST-levya.

Kefoksitiininatriumsuola
Pienet pastillinmuotoiset kapselit;

Kuivausainekapseli vari vaihtelee vaalean beigesta

(5 kpl) ruskeaan. 1 kunkin kasetin mukana. soluseinan synteesin
inhibitio.
Folio, jolla paallystetaan kunkin
Folio kasetin

jakuivausaineen yksittaispakkaus.

Yksittaiset imukykyisesta
paperista valmistetut levyt. 6
mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Herkkyystestilevyt (250
kpl)

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sita valvotaan siséisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA®). Todellinen pitoisuus eritellaadn analyysitodistuksessa.

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

Sdilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien kefoksitiinia sisaltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20—8 °C:n lampétilassa niiden kayttohetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttda annostelijassa mukana toimitetussa sailiossa (yhdessa tyydyttymattdman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdmassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta
suojaavaa kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—8 °C:n lampétilassa, ja niiden on annettava lammeta
huoneenlampd6n ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltavasta
pakkauksestaan, ne tulee kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3: Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti.

EUCAST-metodologia
Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero | valiaine vertailu- arvojen ja
’g keskiarvo vertailu-
£ T 2 [ 3 | keskiarvojen
° keskimaarainen
2 ero (mm) +
keskihajonta
(varianssikerroin)
ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 25 110 (CV=0)
o — | Staphylococcus | 29213
aureus
Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 28 -2+ 0 (CV=0)
coli 25922
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NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 40 1+0(CV=0)
12493
Staphylococcus
aureus (MRSA)
. Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo (mm) +
'g numero | valiaine vertailu- keskihajonta
2 keskiarvo 1 2 3
S
=
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+0(CV=0)
aureus 29213
) o ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 24 00 (CV=0)
I Escherichia 25922
8 coli
® Staphylococcus NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 310 (CV=0)
aureus (MRSA) 12493"
. Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo (mm) +
'g numero | valiaine vertailu- keskihajonta
o keskiarvo 1 2 3
£
=]
=
ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 29 30 (CVv=0)
Staphylococcus 29213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 25 -1+ 0 (CV=0)
N Escherichia 25922
o coli
)
NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus 12493
aureus (MRSA)
Taulukko 4: Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto CLSI-metodologian mukaisesti.
CLSI-metodologia
Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja |Ylaraja |Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero |viliaine vertailu- arvojen ja vertailu-
keskiarvo keskiarvojen
‘e 1 2 3 keskimaarainen
$ ero (mm) +
° keskihajonta
e (varianssikerroin)
Escherichia coli | ATCC® |MHA 23 29 26 29 29 29 (210 (CV=0)
25923
Staphylococcus |ATCC® |MHA 23 29 26 24 24 24 |3+0(CV=0)
aureus 25922
N Neisseria ATCC® |GCV 33 41 37 38 38 38 |10 (CVv=0)
g gonorrhoeae 49226
)
Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja |Ylaraja |Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo (mm) +
- numero |valiaine vertailu- keskihajonta
¢ keskiarvo |1 2 3
2
5]
=
Escherichia coli | ATCC® |MHA 23 29 26 29 29 29 (0£0(CV=0)
25923
Staphylococcus |ATCC® |MHA 23 29 26 26 26 26 (3+0(CV=0)
aureus 25922
? Neisseria ATCC® |GCV 33 41 37 41 41 41 (4£0(CV=0)
§ gonorrhoeae 49226
™
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Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja |Ylaraja |Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo (mm) +
'® numero |valiaine vertailu- keskihajonta
$ keskiarvo |1 2 3
°
=
Escherichia coli | ATCC® |MHA 23 29 26 28 28 28 |-1%0(CV=0)
25923
Staphylococcus |ATCC® |MHA 23 29 26 25 25 25 (2+0(CV=0)
aureus 25922
- Neisseria ATCC® |GCV 33 41 37 40 40 40 (3+0(CV=0)
E gonorrhoeae 49226
™

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkijoiden Oli et al. 2017 tutkimuksessa pyrittin maarittamaan Nigerian Awkassa sijaitsevan Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu
University Teaching Hospital -sairaalan (COOUTH)* naispotilaista eristettyjen bakteeriuropatogeenien tyyppi ja antibioottiherkkyysmalli.
Naispotilailta kerattiin yhteensa 240 puhdasta keskivirtsanaytetta, joiden patogeenit tunnistettiin viljely-, gramvarjays- ja biokemiallisten
menetelmien avulla. 240 naytteesta 214:ssa esiintyi merkittédvaa bakteriuriaa. Yleisimmat isolaatit olivat E. coli (28,5 %) ja
Staphylococcus aureus (28,0 %). Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttaen, ja tuloksia tulkittiin
CLSI:n ohjeistusten mukaisesti. Kutakin isolaattia testattiin useilla eri antibioottilevyilla, my&s antimikrobisilla Thermo Scientific™
Oxoid™ FOX30 (30 pg) -kefoksitiiniherkkyyslevyilla ja muilla Thermo Scientific™ Oxoid™ -levyilla. Tulokset osoittivat E. colin
herkkyyden kefoksitiinille olevan 13,3 %. Keskiméaarainen herkkyys kaikkien organismien osalta oli 22,05 % (Oli et al. 2017).

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle

saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO02 - Latest Edition.

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

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

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

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. 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
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Ei saa kdyttaa uudelleen

Lue kayttoohje tai sahkoinen
kayttoohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopaivamaara

Sailyvyys avaamisen jalkeen - kuinka
monta paivaa tuotetta voi kayttaa
avaamisen jalkeen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; lue kdyttéohje

Yksil6llinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki
rajoittaa taman valineen myynnin
ladkarille tai ladkarin maarayksesta

Eurooppalainen
vhdenmukaisuusmerkinta

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinta

Maahantuoja — ilmaisee yksikon, joka tuo
laakinnallisen laitteen alueelle. Koskee
Euroopan unionia

Made in the United
Kingdom

Valmistettu Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Versiotiedot
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Julkaisupaiva ja tehdyt muutokset
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Disques de 30 pug de céfoxitine Oxoid™ (FOX30)
CT0119B

Disques pour épreuves de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0119B) a la céfoxitine (30 ug) FOX30 Oxoid™ Thermo Scientific™
sont des disques de 6 mm préparés en imprégnant du papier absorbant de haute qualité avec des concentrations spécifiées
de gentamicine. lls sont clairement marqués de chaque c6té avec le code de concentration correspondant : FOX30. Le code
désigne I'agent antimicrobien (CEFOXITIN) et la teneur en médicament (30 pg).

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

Utilisation prévue

Les disques de sensibilité aux antimicrobiens a la céfoxitine 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 la céfoxitine s'est révélée active a la fois cliniquement et in vitro.
A utiliser avec une culture pure sur gélose.

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

D'autres exigences en 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.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram négatif
. Neisseria gonorrhoeae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :

A Gram négatif
e  Entérobactéries
. Neisseria gonorrhoeae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :

A Gram positif
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus et Staphylococcus epidermidis)

A Gram négatif
. Entérobactéries

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

Principes de la méthode
Les disques AST a la céfoxitine sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests de sensibilité
in vitro. Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du CLSI"™/de
I'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du CLSI"™/de
I'EUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont ensemencées
sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers la gélose pour
former un gradient. Aprées incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux plages de diamétres
de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle

La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contréle destinés a établir ou a vérifier
la justesse d'une méthode pour les disques AST a la céfoxitine 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.

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec (CT0119B). Tableau 2. Description des réactifs du disque

AST a la céfoxitine
Description du Description du matériau Réactif Description de la fonction
composant Agent antimicrobien. Poudre cristalline
Cartouche avec Composants d'assemblage Sel sodique de blanc cassé, jaune clair. Mode d'action :
ressort, capuchon et cartouche en plastique céfoxitine inhibiti‘OI"I dela synthése de la paroi
et piston (x5) contenant 50 disques AST cellulaire.
Pastille anti-humidité | Petits comprimés beige clair
(x5) a marrons, en forme de

losange. 1 par cartouche.
Aluminium scellant chaque

Aluminium cartouche avec sa pastille
anti-humidité.
Disques individuels en papier
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans
sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni (avec un agent dessicatif
insaturé (orange)) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques

de I'humidité. Les distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 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.

Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3 : résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie de 'TEUCAST

Méthodologie de 'EUCAST
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
- ATCC® | de test inférieure | supérieure | médiane moyenne entre
3 de les valeurs
[ référence 1 2 3 expérimentales
s .
calculée et les valeurs
[*] P
© médianes de
° référence (mm)
- + ET (coefficient
de variation)
N ATCC® MHA 23 29 26 25| 25| 25 1+0 (CV=0)
=) Staphylococcus | 29213
S aureus
(2]
Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
coli 25922

E
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Staphylococcus | NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+0 (CV=0)
aureus (MRSA) | 12493
Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne (mm)
3= ATCC® | de test inférieure | supérieure médiane +ET
=]
53 de 1 2 3
-5 référence
calculée
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
aureus 29213
® ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
i Escherichia 25022
8 coli
® Staphylococcus NTCC® MHA 14 20 17 18| 18 | 18 310 (CVv=0)
aureus (MRSA) | 12493
Organisme Numéro| Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne (mm)
] ATCC®| de test inférieure | supérieure| médiane +ET
S 3 de 1 2 3
S g_ référence
calculée
ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 310 (CV=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25| 25| 25 -1+0(CV=0)
N Escherichia 25922
o coli
[sp]
NCTC® MHA 14 20 17 18| 18 | 18 1+0 (CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)
Tableau 4 : résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie du CLSI
Méthodologie du CLSI
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® | detest inférieure | supérieure | médiane moyenne entre
de les valeurs
= référence 1 2 3 expérimentales
3 calculée et les valeurs
s médianes de
o référence (mm)
E +ET (coefficient
S de variation)
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 -2 £ 0 (CV=0)
coli 25923
29 | 29 | 29
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 310 (CVv=0)
coccus 25922
aureus
24 | 24 | 24
N Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 1+£0 (CV=0)
g gonorrhoeae | 49226
p> 38 | 38 | 38
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne (mm)
ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane +ET
Py de 1 2 3
2 3 référence
S5 calculée
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 00 (CV=0)
coli 25923
29 | 29 | 29
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 3%0(CVv=0)
coccus 25922
aureus 26 | 26 | 26
? Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 40 (CV=0)
§ gonorrhoeae | 49226
= M9 |4 | M

&l
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Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne (mm)
ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane 1 2 3 +ET
= de
[*]
o '§ référence
S5 calculée
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 -1 £0 (CV=0)
coli 25923
28 | 28 | 28
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 20 (CVv=0)
coccus 25922
aureus 25 | 25 | 25
- Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 310 (CVv=0)
E gonorrhoeae | 49226
) 40 | 40 | 40

Caractéristiques de performances cliniques

Dans une étude menée par Oli et al. 2017, qui avait pour but de déterminer le type et le schéma de sensibilité aux antibiotiques

des uropathogenes bactériens isolés chez des patientes du Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital

(COOUTH), a Awka, au Nigeria®. Un total de 240 échantillons d'urine de capture a mi-jet propre ont été collectés auprés de

femmes et identifiés a I'aide de caractéristiques culturelles, de coloration de Gram et biochimiques. Sur les 240 échantillons,

214 présentaient une bactériurie importante avec E. coli (28,5 %) et Staphylococcus aureus (28 %) comme isolats les plus

courants. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés a I'aide de la méthode de diffusion sur disque et interprétés

conformément aux directives du CLSI. Chaque isolat a été testé sur un panel de plusieurs disques antibiotiques, ce qui inclut
les disques de sensibilité aux antimicrobiens a la céfoxitine (30 ug) FOX30 Oxoid™ Thermo Scientific™ entre autres disques

Oxoid™ Thermo Scientific™. Les résultats ont montré une sensibilité de 13,3 % de E. coli a la céfoxitine et une sensibilité

moyenne de 22,05 % de tous les organismes (Oli et al. 2017).

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité de régulation

compétente en fonction du lieu ou Il'utilisateur et/ou le patient est établi.

Références

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 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 I'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.

Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette
M Fabricant
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Limites de température
(temp. de stockage)
LOT Lot / numéro de lot
Référence catalogue
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Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

I\ 4B

Conservation apres ouverture. Nombre
de jours pendant lesquels le produit peut
étre utilisé apres ouverture

°
=
<

ETATS-UNIS : Attention : la loi fédérale
n’autorise la vente de ce dispositif que
sur ordonnance d’un praticien

Ne pas utiliser si I’'emballage est
endommagé

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

Marque de conformité européenne

Marque de conformité britannique

& %6 §®

Importateur : indique I'entité qui
importe le dispositif médical dans le
pays. Applicable a I'Union européenne

Made in the

United Kingdom|

Fabriqué au Royaume-Uni

&l

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications apportées

2.0 2024-08-20
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Diskovi s cefoksitinom od 30 ug Oxoid™ (FOX30)
CT0119B

Diskovi za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva

NAPOMENA: ove upute za upotrebu treba procitati zajedno s op¢im uputama za upotrebu koje se isporucuju s
proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom (30 pg) (CT0119B) Thermo Scientific™ Oxoid™ diskovi su od

6 mm pripremljeni impregnacijom visokokvalitetnog upijajuceg papira odredenim koncentracijama cefoksitina. Diskovi su jasno
oznaéeni s obje strane odgovarajuéom $ifrom koncentracije — FOX30. Sifra ozna¢ava antimikrobno sredstvo (CEFOKSITIN) i
sadrzaj lijeka (30 pg).

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti isporucuju se u uloScima koji sadrzavaju po 50 diskova, a u pakiranju je

5 ulozaka. Svaki je ulozak pojedinacno zapakiran zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom
folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom mogu se dozirati pomo¢u dozatora za diskove Oxoid
(prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku rada za odredivanje potencijalnih mogu¢nosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je cefoksitin aktivan i kliniCki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove:

Gram-negativne
e  Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-negativne
e  Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis)

Gram-negativne
. Enterobacterales

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

Nacela metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde™/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za
klinicke i laboratorijske standarde™/odbora EUCAST? mogu se pronadi u njihovoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste
kulture Klinickih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik

u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim
rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).
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Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
tocnosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom 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.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci

su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporuéuju Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
s proizvodom (CT0119B). antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom
- - - - Reagens Opis funkcije
dof"ls sastavnih Opis materijala Antimikrobno sredstvo. Bjeli¢asti,
ljelova Sol cefoksitin svijetlozuti kristalni prah. Mehanizam
UloZak s oprugom, | Sastavnidijelovii plastiCni natrija djelovanja: inhibicija sinteze stani¢ne
¢epom i klipom (x5) | ulozak koji sadrzava 50x stijenke.

diskova za testiranje
antimikrobne osjetljivosti

Tableta desikanta Male tablete u obliku pastile

(x5) svjetlobez do smede boje. Sa
svakim uloskom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedinacno zatvara
Folija svaki ulozak sa svojim
desikantom.
Pojedinacni diskovi s
Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6
osjetljivosti (x250) mm. 50 u svakom
ulosku.

5 uloZzaka po pakiranju.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom 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 cefoksitinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se ¢uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja 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.

Karakteristike analitiCke ucinkovitosti

Tablica 3: SaZetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete, u skladu s metodologijom odbora EUCAST

Metodologija odbora EUCAST

Organizam ATCC® | Testni | Donja Gornja | lzraéunata | Og¢itanje (mm) | Prosjec¢na
s broj medij granica | granica | referentna razlika izmedu
9 srediSnja eksperimentalnih
.g vrijednost 1 2 3 vrijednosti i
5 referentnih sredisnjih
© vrijednosti (mm) +
= standardno
[+] .
”n odstupanje
(koeficijent varijance)
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ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1+£0(CV=0)
Staphylococcus | 29213
o~ aureus
S
E Escherichia coli ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2+0(CV=0)
® 25922
Staphylococcus | NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+0(CV=0)
aureus (MRSA)| 12493
o | Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzracunata | Oc¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
873 broj medij | granica | granica | referentna standardno
3 R sredi$nja 11213 odstupanje (SD)
) vrijednost
o
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26, 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
aureus 29213
™ ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
3 L. i
% | Escherichiacoli| 25922
o
® Staphylococcus NTCC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 3+0(CV=0)
aureus (MRSA) 12493"
© Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzracunata | Oc¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
3 broj medij | granica | granica | referentna 1 2 3 standardno
s H sredi$nja odstupanje (SD)
n o vrijednost
o
ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 3+0(CV=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+0(CV=0)
E Escherichia coli| 29922
2
NCTC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 1+£0(CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

Tablica 4: Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Organizam ATCC® | Testni | Donja Gornja lzraGunata | Og¢itanje (mm) Prosje¢na razlika
broj medij | granica | granica | referentna izmedu
© srediSnja eksperimentalnih
3 vrijednost | 1 2 3 vrijednosti i
E referentnih
S sredisnjih
S, vrijednosti (mm)
5 + standardno
n odstupanje
(koeficijent
varijance)
Escherichia coli | ATCC® | MHA
25923 23 29 26 29 |29 |29 -2%0(CV=0)
« | Staphylococcus | ATCC® | MHA
S | aureus 25922
g 23 29 26 24 |24 |24 |(3%0(CVv=0)
)
Neisseria ATCC® | GCV
gonorrhoeae 49226 33 4 37 38 |38 |38 120 (CV=0)
o | Organizam ATCC® | Testni | Donja Gornja lzraéunata | Ogitanje (mm) Prosjek (mm) +
S8 broj medij | granica | granica | referentna standardno
=S i 1 2 3 .
3 _g sredi$nja odstupanje (SD)
5 vrijednost
© | Escherichiacoli | ATCC® | MHA
0 25923 23 29 26 29 |29 |29 |(0*0(CVv=0)
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Staphylococcus | ATCC® | MHA

aureus 25922 23 29 26 26 (26 |26 |3:0(CV=0)
Neisseria ATCC® | GCV
gonorrhoeae 49226 33 41 37 41 41 41 4+0(CV=0)
o | Organizam ATCC® | Testni | Donja Gornja | lzracunata | Oc¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
o B broj medij | granica | granica | referentna 1 2 3 standardno
5 R sredisnja odstupanje (SD)
@ g vrijednost

Escherichia coli | ATCC® | MHA

25923 23 29 26 28 |28 |28 -1+0(CV=0)
T | Staphylococcus | ATCC® | MHA
E aureus 25922 23 29 26 25 (25 |25 |2%0(CV=0)
)
Neisseria ATCC® | GCV
gonorrhoeae 49226 33 41 37 40 |40 | 40 3+x0(CV=0)

Karakteristike klinicke uc€inkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Oli et al. 2017. nastojalo je utvrditi vrstu i obrazac osjetljivosti na antibiotike bakterijskih uropatogena izoliranih
od Zena bolesnika koje su posjec¢ivale Sveudilisnu bolnicu Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu (COOUTH) u gradu Awka, Nigerija®. Od
Zena je prikuplieno ukupno 240 Cistih uzoraka srednjeg mlaza urina i identificirano koriStenjem karakteristika kultura, bojanja po Gramu
i biokemijskih karakteristika. Od 240 uzoraka, 214 je imalo zna€ajnu bakteriuriju, pri ¢emu su E. coli (28,5 %) i Staphylococcus aureus
(28,0 %) bili najéeséi izolati u tim sluCajevima. Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska i protumaceno
je u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke i laboratorijske standarde. Svaki je izolat testiran na panel od nekoliko diskova s
antibioticima, ukljucujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoksitinom Thermo Scientific™ Oxoid™ (30ug) FOX30
medu ostalim diskovima Thermo Scientific™ Oxoid™. Rezultati su pokazali osjetljivost od 13,3 % bakterije E. coli na cefoksitin i
prosjecnu osjetljivost od 22,05 % medu svim organizmima (Oli et al. 2017).

Ozbiljni Stetni dogadayji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zaétitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.

Rjeénik simbola

Simbol/oznaka | Znaéenje
M Proizvodac
In vitro dijagnosticki medicinski
vod
proizvod
Granica temperature (temp.
skladistenja)
LOT Serija / Broj serije
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Kataloski broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

AN |ra| | = | |[A]

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

o
3
<

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

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

& %5~ 8] @

Uvoznik — za oznacavanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod u pojedinu
zemlju. Primjenjivo u Europskoj uniji

Made in the
United Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

Informacije o reviziji

Verzija | Datum izdavanjai uvedene izmjene

2.0 2024-08-20
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Oxoid™ Cefoxitin korongok 30 pg (FOX30)
CT0119B

Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérheté Oxoid AST altalanos
haszndlati utasitassal egyutt kell elolvasni.

&l

A Thermo Scientific™ Oxoid ™ Cefotoxin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobiélis érzékenységi

cefoxitinnel térténd |mpregnalasaval allitanak eld. A korongok mindkét oldalan egyértelmiien fel van tiintetve a megfelelé
koncentracio kédja — FOX30. A kdd az antimikrobialis hatéanyagot (CEFOXITIN) és a hatéanyagtartalmat (30 pg) jeldli.

Az antimikrobialis érzékenységi teszt (AST) korongokat 50 darabot tartalmazo kazettakban szallitjuk, és egy csomagban
5 kazetta van. Minden kazetta egyenként van lezarva egy nedvszivo tablettaval egyutt egy foliaval boritott atlatszo
buborékcsomagolasban. A Oxoid Cefoxitin AST Discs korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kildn
megvasarolhatd). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Cefoxitin Antimicrobial Susceptibility Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios
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 cefoxitin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron
novesztett tenyészettel egyltt hasznalando.

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

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok:

Gram-negativ
. Neisseria gonorrhoeae

A CLSI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-negativ
e  Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus és Staphylococcus epidermidis)

Gram-negativ
. Enterobacterales

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegendd teszteszkozt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.

A maddszer alapelvei

A Cefoxitin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati médszerben
hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"®/EUCAST??®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokeért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegylilet/koncentraciokat bemutato tablazatok

az alabbiakban hivatkozott dokumentaciéjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban |évé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst
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képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok koruli 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 Cefoxitin AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkozileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok sszhangban vannak az antimikrobialis korongos érzékenységi
vizsgalatokra vonatkoz6 jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Cefoxitin AST Discs korongok 6 mm atmeérdji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi antimikrobidlis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. A Cefoxitin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhato. A kazettak egyenként,
foliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéoval egyltt vannak csomagolva.

Az eszkdzhOz tartozé komponensek leirasat Iasd alabb az 1. tablazatban. A készilék eredményét befolyasolo aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0119B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Cefoxitin AST Disc korongok reagenseinek
leirasa

Komponens leirdsa Anyag leirasa Reagens A funkcio leirasa

Kazetta rugéval, Osszeszerelési » Antimikrobidlis szer. Tértfehér,

kupakkal és komponensek és 50 db Ct'equmn 3 wlégossérga I_<r|stélyos por.

dugattyuval (x5) AST korongot tartalmazé natriumséja Hatasmechanizmus:
mianyagkazetta a sejtfalszintézis gatlasa.

Nedvszivo Vilagos bézstél a barnaig

tabletta (x5) terjedd szind, kis, rombusz

alaku tabletta. Minden
kazettahoz 1 darab
mellékelve.

Fdlia, amely minden
Félia kazettat kilon-kaldén zar
le nedvszivoval.
Erzékenységi teszthez | Abszorbens papirbdl
hasznalatos korongok | késziilt kiilénalld
(x250) korongok. 6 mm. 50
darab kazettanként.
5 kazetta
csomagonkeént.

megfeleléen (pl. FDA3®). A tényleges koncentraciét az analitikai tantsitvany tartalmazza.
A Cefoxitin AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek
A felbontatlan Cefoxitin AST Discs korongok kazettainak eltarthatdsagi ideje 36 hénap az ajanlott kdrilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat szlikség szerint -20 °C és 8 °C k&z6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoloban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivoval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, Iégmentesen zar6dd, nedvszivéval 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
parakicsapddas megel6zése érdekében. A nedvszivét tartalmazd csomagolasbol torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
beldl fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat. A vizsgalt minéség-ellenérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa az EUCAST mddszertana szerint

EUCAST-modszertan

Terméktétel

Mikro- ATCC®| Teszt Also Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek
organizmus -szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia és a referencia
kozépérték kozépértékek

kozotti atlagos

&l

11 2| 3| kilénbség (mm)+
SD (variacios
egyiitthato)
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ATCC® | MHA 23 29 26 25| 25| 25 1+0 (V. E.=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
g Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 28| 28| 28 -2 +0 (CV=0)
A coli 25922
o NCTC® | MHA 14 20 17 40| 40| 40 1+0 (V. E.=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)
_ Mikro- ATCC®-| Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm)| Atlag (mm) + SD
2 organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték referencia
2 kézépértek | 1| 2| 3
‘0
E
(7}
=
Staphylococcus | ATCC® |  MHA 23 29 26, 27| 21| 27 1+£0 (V. E.=0)
aureus 29213
™ o ATCC® | MHA 23 29 26 24| 24| 24 00 (V.E.=0)
A Escherichia 25022
8 coli
@ Staphylococcus NTCC® | MHA 14 20 17 18| 18| 18 30 (V.E.=0)
aureus (MRSA) 12493"
_ Mikro- ATCC®-| Teszt Also Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm)| Atlag (mm) + SD
2 organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték referencia
2 H526D6rté 1 2 3
k4 kozépérték
)
£
@
[
ATCC® | MHA 23 29 26 29| 29| 29 30 (V.E.=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® | MHA 23 29 26 25| 25| 25 -1+ 0 (CV=0)
N Escherichia 25922
o coli
™
NCTC® | MHA 14 20 17 18| 18| 18 1+0 (V. E.=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

4. tablazat: A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa a CLSI médszertana szerint

CLSI-moédszertan
Mikro- ATCC®- | Teszt Als6 Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm)| A kisérleti értékek
organizmus | szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia és a referencia
— kozépérték kozépértékek
2 1 |2 |3 | kézotti atlagos
o kiilonbség (mm) +
£ SD (variaciés
2 egyiitthato)
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 -2+ 0 (CV=0)
coli 25923
29 (29 |29
Staphyl- ATCC® | MHA 23 29 26 3%0(V.E.=0)
ococcus 25922
aureus
24 |24 |24
X | Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 10 (V. E.=0)
o
i gonorrhoeae | 49226
by 38 |38 |38
_ Mikro- ATCC®- | Teszt Also Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm)| Atlag (mm) + SD
_% organizmus | szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia
g K6ZEpErte 1 2 3
= ozépérték
£
K
Q | Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 0%0 (V. E.=0)
@ | coli 25923
- 29 (29 |29

E
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Staphyl- ATCC® | MHA 23 29 26 3+0(V.E.=0)
ococcus 25922
aureus 26 | 26 26
Neisseria ATCC® | GCV 33 M 37 4+0 (V. E.=0)
gonorrhoeae | 49226
M M M
Mikro- ATCC®- | Teszt Als6 Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm)| Atlag (mm) + SD
] organizmus | szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia
@ o 1 2 3
£ kozépérték
0
£
(4}
[
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 -1+ 0 (CV=0)
coli 25923
28 | 28 28
Staphyl- ATCC® | MHA 23 29 26 2+0 (V. E.=0)
ococcus 25922
aureus 25 |25 25
= Neisseria ATCC® | GCV 33 M 37 3+0 (V. E.=0)
<
5 gonorrhoeae | 49226
® 40 | 40 40

&l

Klinikai teljesitményjellemzék

Oli et al. 2017 tanulmanyanak célja a nigériai Awkaban talalhaté Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu Egyetemi Oktatokérhaz
(COOUTH) néi betegeibdl izolalt bakterialis uropatogének tipusanak és antibiotikum-érzékenységi mintazatdnak meghatarozasa
volt*. A néiktél 6sszesen 240 clean-catch, mid-stream vizeletmintat gy(ijtottek, amelyeket a tenyészetek, Gram-festése és
biokémiai jellemz6k alapjan azonositottak. A 240 mintabdl 214-ben volt jelentds bakteriuria, az E. coli (28,5%) és Staphylococcus
aureus (28,0%) voltak a leggyakoribb izolatumok az esetekben. Az antimikrobidlis érzékenység vizsgalatat a korongdiffuziés
modszerrel végezték, és a CLSI iranymutatasainak megfelel6en értelmezték. Minden izolatumot szamos antibiotikumos koronggal
szemben teszteltlink, tobbek kdzétt, Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Disks
korongokkal egyéb Thermo Scientific™ Oxoid ™ korongok mellett. Az eredmények az E. coli 13,3%-o0s érzékenységét mutattak
cefoxitinre, és 22,05%-os atlagos érzékenységet mutattak az 6sszes mikroorganizmusra vonatkozéan (Oli et al. 2017).

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

Hivatkozasok
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 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 6sztonzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbdélumjegyzék
Simbol/oznaka Znacenje

M Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Granica temperature (temp.
skladistenja)
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LOT Serija / Broj serije

Kataloski broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

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

SAD: oprez: prema saveznom zakonu,
prodaja ovog uredaja ogranicena je na
lije¢nika ili prema njegovom nalogu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

@ FEIN <9 E e E

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
EC
-E zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

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

Feliilvizsgalati informaciok

Verzié A kiadas id6pontja és a bevezetett médositasok

20 2024-08-20
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Dischi per cefoxitina 30 pg Oxoid™ (FOX30)
CT01119B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per cefoxitina (30 pg) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0119B) sono
dischi da 6 mm preparati impregnando carta assorbente di alta qualita con concentrazioni specificate di cefoxitina. | dischi sono
chiaramente contrassegnati su entrambi i lati con il codice di concentrazione corrispondente — FOX30. Il codice indica I'agente
antimicrobico (CEFOXITINA) e il contenuto del farmaco (30 pg).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per cefoxitina 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 per i pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita
ai microrganismi per i quali cefoxitina 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.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-negativi
. Neisseria gonorrhoeae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:

Gram-negativi
e  Enterobatteri
. Neisseria gonorrhoeae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:

Gram-positivi
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis)

Gram-negativi
. Enterobatteri

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

Principi del metodo
I dischi AST per cefoxitina vengono utilizzati con il metodo di diffusione semiquantitativa su agar per test di suscettibilita in vitro.
Per le istruzioni complete relative alla generazione e all'interpretazione dei risultati secondo la metodologia CLSI""/EUCAST?® ,
si rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni CLSI'™*/EUCAST? sono reperibili
nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul terreno di prova e il disco AST viene
posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso 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.
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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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 cefoxitina 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.

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con (CT0119B). Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST per

cefoxitina
Descrizione Descrizione del materiale Reagente Descrizione della funzione
del Agente antimicrobico. Polvere
compon-ente — Cefoxitina sale cristallina di colore bianco sporco,
Cartuccia con Componenti di - giallo chiaro. Meccanismo di azione:
molla, assemblaggio e cartuccia in sodico inibizione della sintesi della parete

cappuccio e cellulare.

stantuffo (x5)

plastica contenente
50 dischi AST

Compressa Piccole compresse a forma di
essiccante losanga di colore da beige
(x5) chiaro a marrone.
1 in dotazione con ogni
cartuccia.
Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo

essiccante.

Dischi singoli in carta
assorbente. 6 mm. 50 per
cartuccia.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3: Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati, secondo la metodologia EUCAST.

Hampshire, RG24 8PW, UK

Metodologia EUCAST
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
- o ATCC® | di prova | inferiore |superiore | punto medio i valori sperimentali
T E di riferimento e i valori del punto
= S calcolato 1 2 3 medio di riferimento
9 g (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
ATCC® | MHA 23 29 26 25 25 | 25 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
g Escherichia ATCC® | MHA 23 29 26 28 28 | 28 -2+0(CV=0)
o coli 25922
o Staphylococcus | NCTC® | MHA 14 20 17 40 40 40 1+0 (CV=0)
aureus 12493
(MRSA)
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— Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
° g ATCC® | di prova | inferiore |superiore | punto medio
£ diriferimento| 1 2 3
9¢ calcolato
a
Staphylococcus | ATCC® |  MHA 23 29 26, 27 27 | 27 1+0(CV=0)
aureus 29213
® L ATCC® | MHA 23 29 26 24 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
3 Escherichia 25922
3 coli
[sp]
Staphylococcus NTCC® | MHA 14 20 17 18 18 18 3 +0(CVv=0)
aureus (MRSA) | 12493"
Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
S g ATCC® | di prova | inferiore |superiore | punto medio
238 diriferimento| 1 2 3
o9 calcolato
- g
ATCC® | MHA 23 29 26 29 29 | 29 310 (CV=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® | MHA 23 29 26 25 25 | 25 -1+ 0 (CV=0)
N Escherichia 25922
o coli
[sp]
NCTC® | MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

Tabella 4: Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia CLSI

Metodologia CLSI

Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
ATCC® |di prova |inferiore |superiore | punto medio i valori sperimentali
di riferimento e i valori del punto
— 0 calcolato 1 2 3 | medio diriferimento
'g £ (mm) + SD
£73 (Coefficiente della
S5 varianza)
Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 -2 0 (CV=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylococ| ATCC® MHA 23 29 26 3+0(CV=0)
cus aureus | 25922
24 24 24
N Neisseria ATCC® GCv 33 41 37 1+0(CV=0)
g gonorrhoeae| 49226
- 38 38 38
Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
— 0 ATCC® |di prova |inferiore |superiore | punto medio
TE di riferimento| 1 2 3
£ 3 calcolato
o =
4J g
Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 0 %0 (CV=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylococ| ATCC® MHA 23 29 26 3+0(CV=0)
cus aureus 25922
@ 26 26 26
b Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 40 (CV=0)
o
s gonorrhoeae| 49226 M 4 4
Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
— o ATCC® |di prova |inferiore |superiore | punto medio 1 2 3
T E di riferimento
23 calcolato
° 2
4J g
T Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 -1+ 0 (CV=0)
5 coli 25923
Py 28 28 28
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Staphylococ| ATCC® MHA 23 29 26
cus aureus 25922

20 (CV=0)

25 | 25 25
Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 3%0(Cv=0)
gonorrhoeae| 49226

40 | 40 40

&l

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Oli et al. 2017 & stato condotto allo scopo di determinare il tipo e il pattern di suscettibilita agli antibiotici degli
uropatogeni batterici isolati da pazienti di sesso femminile che frequentano il Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University
Teaching Hospital (COOUTH), Awka, Nigeria*. Sono stati raccolti in totale 240 campioni midstream di urina da soggetti di sesso
femminile e identificati utilizzando coltura, colorazione di Gram e caratteristiche biochimiche. Dei 240 campioni, 214 avevano una
batteriuria significativa con E.coli (28,5%) e Staphylococcus aureus (28,0%) essendo questi gli isolati pit comuni nei casi trattati. Il test
di suscettibilita antimicrobica e stato effettuato utilizzando il metodo di diffusione del disco ed ¢ stato interpretato secondo le linee
guida CLSI. Ciascun isolato & stato testato contro un pannello di diversi dischi antibiotici tra cui i dischi di suscettibilita antimicrobica
per cefoxitina (30 ug) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™, tra gli altri dischi di Thermo Scientific™ Oxoid ™. | risultati hanno mostrato
una suscettibilita del 13,3% di E.coli alla cefoxitina e una suscettibilita media del 22,05% in tutti gli organismi (Oli et al. 2017).

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

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 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

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Limite di temperatura (temp. di
conservazione)

Numero lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene una quantita sufficiente per
<n> test

= ® & E ~E Lk
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Data di scadenza

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

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

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita del Regno Unito

Importatore - Indicare |'entita che
importa il dispositivo medico nel
Paese. Applicabile all'Unione Europea

@ %RE @ FENe

Made in the United Prodotto nel Regno Unito

Kingdom

Informazioni sulla revisione

. Data di emissione e modifiche
Versione | .
introdotte
2.0 2024-08-20
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,Oxoid™* cefoksitino diskeliai 30 ug (FOX30)
CT0119B

Antimikrobiniai jautrumo tyrimo diskai

PASTABA: Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su ,Oxoid“ AJT bendrosiomis naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis su produktu ir prieinamomis internete.

&l

»Thermo Scientific™ Oxoid™* cefoksitino (30 ug) FOX30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai (CT0119B) yra 6 mm
gaminami impregnuojant kokybiSkg sugeriamajj popieriy nurodytos koncentracijos cefoksitinu. Ant abiejy diskelio pusiy aiskiai
pazymeétas atitinkamas koncentracijos kodas — FOX30. Kodas nurodo antimikrobing medziagg (CEFOXITIN) ir vaisto kiekj
(30 pg).

Jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai parduodami kasetémis po 50 diskeliy, o kiekvienoje pakuotéje yra po

5 kasetes. Kiekviena kaseté yra sandariai supakuota su desikanto tablete folija dengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteléje.
,Oxoid“ cefoksitino AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid* diskeliy dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai yra
vienkartiniai.

Paskirtis

Cefoksitino jautrumo mikrobams 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 cefoksiting, 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 atsparQs ar jautris antimikrobinei
medziagai.

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

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg FDA literatira:

gramneigiamos
. Neisseria gonorrhoeae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama CLSI literatira:

gramneigiamos
. Enterobacterales
e Neisseria gonorrhoeae

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg EUCAST literatdra:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ir Staphylococcus epidermidis)

gramneigiamos
. Enterobacterales

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

Metodo principai

Cefoksitino AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.

Jei reikia i§samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"/EUCAST??*® metodologijg, Zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"®/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradienta. Po inkubacijos
slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre¢ios bandomos antimikrobinés medziagos
(-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais
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Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés
Metrologinio atsekamumo vertés, priskirtos kalibratoriams ir kontrolinéms medziagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
cefoksitino AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis procediromis ir standartais.

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus.

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su (CT0119B) pateikiamos medziagos 2 lentele. Cefoksitino AST diskeliy reagenty aprasas
— - Reagentas Funkcijos aprasas
Komponento Medziagos aprasas Antimikrobiné medziaga. Balksvi,
aprasas Cefoksitino natrio Sviesiai geltoni kristaly milteliai.
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir druska Poveikio mechanizmas: Igsteliy sieneliy
dangteliu ir plastikiné kasetés su 50x sintezés slopinimas.
stamokliu (x5) AST diskeliy
Desikanto tableté Nuo Sviesiai smélinés iki
(x5) rudos, mazos pastilés
formos tabletés. Prie
kiekvienos kasetés
pridedama po 1.
" Folija dengia kiekvieng
Folija kasete su desikantu.
Atskiri sugeriancio
popieriaus diskeliai. 6 mm.
Jautrumo bandymo Po 50 kiekvienoje kasetéje.

diskeliai (x250) Po 5 kasetes pakuotéje.

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

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

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame
neskaidriame sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—-8 °C
temperatlroje, o prie$ atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus
i§ pakuotés su desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis
sglygomis.

Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Pagal EUCAST metodologijg iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

&l

EUCAST metodologija

Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
= skaicius terpe riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
= 8, vidutiné verté veréiy ir orientacinés
35 vidutinés vertés (mm)
s 1 2 3 | + SD (dispersijos

koeficientas)
ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+0 (CV=0)

Staphylococcus 29213
~ aureus
S
< Escherichia coli ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2 £ 0 (CV=0)
= scherichia coli 25929

Staphylococcus | NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 110 (CV=0)

aureus (MRSA) 12493
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Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
s skaicCius terpé riba riba orientaciné
S £ . s -
T3 vidutiné verté 1 2 3
©a
(=Y
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26, 27 27 27 140 (CV=0)
aureus 29213
ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 0+ 0 (CV=0)
[sp}
< E . . 25922
px 'scherichia coli
o
® NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 310 (CV=0)
Staphylococcus 12493*
aureus (MRSA)
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
= skaicius terpé riba riba orientaciné
£ vidutiné verté [ 1 2 3
5 £
°3
o
ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 310 (CV=0)
Staphylococcus 29213
aureus
- ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (CV=0)
g Escherichia coli 25922
®
NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 110 (CV=0)
Staphylococcus 12493
aureus (MRSA)

4 lentelé. Pagal CLSI metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

CLSI metodologija

Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
:% skaiCius | terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
< vidutiné verté veréiy ir orientacinés
g vidutinés vertés (mm)
£ 1 2 3 +SD (dispersijos
E koeficientas)
<
o
Escherichia coli | ATCC® | MHA 23 29 26 -2+ 0 (CV=0)
25923
29 29 29
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 3%0(CV=0)
aureus 25922
24 24 24
~ Neisseria ATCC® |GCV 33 M 37 10 (CV=0)
S gonorrhoeae 49226
s 3 |38 |38
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
skaiCius | terpé riba riba orientaciné
g vidutiné verté |1 2 3
S5 .6
3=
ot
a8
Escherichia coli | ATCC® | MHA 23 29 26 00 (CV=0)
25923
29 29 29
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 3+0(CV=0)
aureus 25922
26 26 26
) Neisseria ATCC® | GCV 33 M 37 4 %0 (CV=0)
g gonorrhoeae 49226
o
= M M M

&l
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Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
skaiéius | terpé riba riba orientaciné
Ey vidutiné verte |1 2 3
s
o E
a8
Escherichia coli | ATCC® MHA 23 29 26 -1+ 0 (CV=0)
25923
28 28 28
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 20 (CV=0)
aureus 25922
25 25 25
- Neisseria ATCC® |GCV 33 M 37 3+0(CV=0)
E gonorrhoeae 49226
E 40 40 40

Klinikinio veiksmingumo savybés

Oli et al. 2017 tyrime, skirtame nustatyti bakteriniy uropatogenuy, izoliuoty i$ pacienciy Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu

pedagoginio universiteto ligoninéje (COOUTH), Avkoje, Nigerijoje, tipui ir jautrumui antibiotikams®. 15 motery buvo surinkta

i$ viso 240 Svariy vidurinio Slapimo méginiy, kurie buvo identifikuoti pagal kultGros, gramdémeés ir biochemines savybes. IS

240 méginiy, 214 buvo su iSreikSta bakteriurija, o dazniausiai pasitaikantys izoliatai buvo E. coli (28,5 %) ir Staphylococcus

aureus (28,0 %). Jautrumo mikrobams bandymas buvo atliktas naudojant diskeliy difuzijos metoda ir jvertintas pagal CLSI

gaires. Kiekvienas izoliatas buvo patikrintas, naudojant keliy antibiotiniy diskeliy rinkinj, kurj sudaré ,Thermo Scientific™

Oxoid™* cefoksitino (30 pg) FOX30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai ir keletas kity ,Thermo Scientific™ Oxoid ™*

diskeliy. Rezultatai atskleidé 13,3 % E. coli jautruma cefoksitinui, o vidutinis visy (Oli et al. 2017) organizmy jautrumas buvo

22,05 %.

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).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

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

,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy

intelektinés nuosavybés teises galinciais pazeisti budais.

Simboliy reikS§més

Simbolis / ReikSmé
etiketé
M Gamintojas
In Vitro diagnostikos medicinos
ey
priemone
Jf Temperatdaros riba (laikymo temp.)
LOT Partijos numeris
Katalogo numeris
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Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

w4 B

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

[=}
S
<

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

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

Europos atitikties Zenklas

JK atitikties Zenklas

@ %5~ 8] ®

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j vietine rinkg importuojantj
subjektg. Taikoma Europos Sajungoje

Made in the

United Kingdom|

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Versijos informacija

Versija | Pakeitimy paskelbimo data

2.0 2024-08-20
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Oxoid™ cefoksitina diski 30 pg (FOX30)
CT0119B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME: &Ts lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar Oxoid AST vispargjam lietodanas instrukcijam, kas tiek
piegadatas kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaiste.

&l

Thermo Scientific™ Oxoid™ cefoksitina (30 pg) FOX30 antimikrobialas uznémibas testéSanas diski (CT0119B) ir 6 mm diski,
kas sagatavoti, impregnéjot augstas kvalitates absorb&joSo papiru ar noteiktas koncentracijas cefoksitinu. Diski abas pusés
ir skaidri marketi ar atbilstoSo koncentracijas kodu — FOX30. Kods apzimé antimikrobialu ltdzekli (CEFOXITIN) un zalu
saturu (30 pg).

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

Paredzétais lietojums

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

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

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

Organismi, kam paSlaik FDA literatra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi
. Neisseria gonorrhoeae

Organismi, kam paslaik CLSI literatdra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi
e  Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Organismi, kam paslaik EUCAST literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus un Staphylococcus epidermidis)

Gramnegativi
. Enterobacterales

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

Metodes darbibas principi

Cefoksitina AST diskus izmanto puskvantitativaja agara diflzijas metodeé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegi$anu un interpreté$anu atbilstosi CLSI'™™/EUCAST?* metodologijai skatit attiecigo standartu padreizéja
versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI'"/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir
sniegtas atsauces. Tiras klinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a
antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. P&c inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar
zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.
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Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba
Kalibrétajiem un kontroles materidliem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu
metodes patiesumu cefoksitina AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas proceddras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem.

Nodrosinatie materiali

Cefoksitina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala ltdzek|a. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par [1dzekli un td daudzumu. Cefoksitina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar (CT0119B) nodroinatie materiali 2. tabula. Cefoksitina AST disku reagentu apraksts

— Reagents Apraksts vai funkcija
Komponenta Materiala apraksts Antimikrobials Tdzeklis. Gandriz
apraksts Cefoksitina natrija | balts, gai$i dzeltens kristalisks
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un plastmasas sals pulveris.
vacinu un virzuli kasetne ar Darbibas mehanisms: Stinu
(5 gab.) 50 AST diskiem sieninas sintézes kavésana.
Desikanta tablete No gaiSas smilSkrasas [1dz branai
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. Pa

vienai kopa ar katru kasetni.

Folija, kas sedz katras kasetnes
(kopa ar desikantu) atsevisko,
hermétisko iesainojumu.
Uznémibas testéSanas | Atseviski, absorbenti papira diski. 6
diski (250 gab.) mm. 50 gab. katra kasetné.

5 kasetnes iepakojuma.

Folija

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

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

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

Péc atvérsanas kasetnes jaglaba iznems$anas iericé komplekta ieklautaja tvertné (ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu) vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—8 °C temperatiira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperataru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi $ajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.

Analitiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilsto§i EUCAST metodologijai

EUCAST metodologija
Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Videja atskiriba
© numurs | vide |robeza robeza atsauces starp
) viduspunkta eksperimentalajam
« vértiba vértibam un
o 1 2 3
= atsauces
% viduspunkta
© vértibam (mm) +
E standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+0 (VK=0)
Staphylococ 20213
cus aureus
N
=) Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2 £ 0 (VK=0)
3 coli 25922
® Staphylococ | NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 1+ 0 (VK=0)
cus aureus 12493
(MRSA)
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Organisms | ATCC® | Testa |Apakséja | AugSéja | Apréekinata Radijums (mm) Vidé&ji (mm) + SD
E © numurs vide robeza robeza atsauces
32E viduspunkta | 1 2 3
e8 vértiba
o
Staphylococ | ATCC® MHA 23 29 26, 27 27 27 1+0 (VK=0)
cus aureus 29213
. o ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 0+ 0 (VK=0)
3 Escherichia 25022
< coli
«® Staphylococ | NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 30 (VK=0)
cus aureus 12493
(MRSA)
Organisms ATCC® | Testa |Apakséja| Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidé&ji (mm) + SD
E «© numurs vide robeza | robeza atsauces
3E viduspunkta | 1 2 3
o3 vértiba
o
ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 3 +0 (VK=0)
Staphylococ 20213
cus aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1 +0 (VK=0)
N Escherichia 25922
o coli
[sp]
Staphylococ NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+ 0 (VK=0)
cus aureus | 12493
(MRSA)

4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilsto§i CLSI metodologijai

CLSI metodologija
Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |Augséja |Apréekinata Radijums (mm) Vidéja atskiriba
numurs | vide [robeza |robeza |atsauces starp
viduspunkta eksperimentalaja
© vertiba 1 2 3 m vértibam un
T atsauces
8 viduspunkta
2 vértibam (mm) +
= standartnovirze
3 (variacijas
o koeficients (VK))
Escherichia | ATCC® | MHA | 23 29 26 -2 0 (VK=0)
coli 25923
29 29 29
Staphyloco | ATCC® | MHA | 23 29 26 310 (VK=0)
ccus 25922
aureus
24 24 24
N Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 1+ 0 (VK=0)
g gonorrhoeae | 49226
- 38 38 38
Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |Augséja |Apréekinata Radijums (mm) Vidéji (mm) + SD
3 numurs | vide |robeza (robeza |atsauces
3w viduspunkta | 1 2 3
SE vértiba
a g
Escherichia | ATCC® | MHA | 23 29 26 0 %0 (VK=0)
coli 25923
29 29 29
Staphyloco | ATCC® MHA | 23 29 26 3+0 (VK=0)
ccus 25922
aureus 26 26 26
Q Neisseria ATCC® | GCV | 33 41 37 4 +0 (VK=0)
§ gonorrhoeae | 49226
> 41 41 41
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Organisms ATCC® | Testa |Apakséeja |AugSéja |Aprékinata Radijums (mm) Vidé&ji (mm) + SD
E numurs | vide |robeza |[robeza |atsauces 1 2 3
2w viduspunkta
e ) vertiba
a3l
Escherichia | ATCC® | MHA | 23 29 26 -1 0 (VK=0)
coli 25923
28 28 28
Staphyloco | ATCC® | MHA | 23 29 26 2+ 0 (VK=0)
ccus 25922
aureus 25 25 25
- Neisseria ATCC® | GCV | 33 41 37 310 (VK=0)
E gonorrhoeae | 49226
& 4 |40 | 40

Kliniskie veiktspé&jas raditaji

Pétijuma, ko veica Oli et al. 2017 ar noliku noteikt bakteridlo uropatogénu tipu un uznémibas pret antibiotikam modeli; bakterialie

uropatogéni tika izoléti no pacientém, kuras apmeklgja Cukvuemekas Odumegvu Odzukvu Universitates macibu slimnicu (COOUTH)

Avka, Nigérija.* Kopuma no sievietém tika ievakti 240 tira veida iegati vidéjas porcijas urina paraugi un identificéti, izmantojot kultdras,

gramiekraso$anas un biokimiskos raditajus. No 240 paraugiem 214 tika konstatéta nozimiga bakteritrija, un vairakuma gadijumu

izolati bija E. coli (28,5%) un Staphylococcus aureus (28,0%). Tika veikta antimikrobialas uznémibas testéSana, izmantojot disku
diftizijas metodi, un rezultati interpretéti saskana ar CLSI vadiinijam. Katrs izolats tika testéts, salidzinot ar vairaku antibiotiku disku
paneli, tostarp Thermo Scientific™ Oxoid™ cefoksitina (30 ug) FOX30 antimikrobialas uznémibas testéSanas diskiem Iidz ar citiem

Thermo Scientific™ Oxoid™ diskiem. Rezultati liecingja par E. coli 13,3% uznémibu pret cefoksitinu un vidéjo uznémibu 22,05% kopa

visiem organismiem (Oli et al. 2017).

Nopietni incidenti

Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai

iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Atsauces

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zime. Visas paréjas predu zimes pieder

Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informécijas meérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada

veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala 1pasuma tiesibas.

Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums | Nozime

M RAZOTAJS
In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Temperatlras robezveértibas (glabasanas
temp.)
LOT Partija / partijas numurs
Kataloga numurs
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Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukcijas

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Deriguma termins

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

ARSI =

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

Eiropas atbilstibas zime

JIEEN G
Al M
g

cA Apvienotas Karalistes atbilstibas zime
Importétajs — noradit juridisko personu,
kas importé mediciniskas ierices vietéja

tirgl. Attiecas uz Eiropas Savienibu

Made in the

United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté

Informacija par parskatisanu

Versija | lzdoSanas datums un ieviestie labojumi
2.0 2024-08-20
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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 ug (FOX30)
CT0119B

Testplater for antimikrobiell sensitivitet

MERK

: Denne bruksanvisningen bgr leses i sammenheng med Oxoid AST generiske bruksanvisning som falger

med produktet og er tilgjengelig online.

&l

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 ug) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0119B) er 6 mm papirlapper
som klargjeres ved & impregnere absorberende papir av hay kvalitet med spesifiserte konsentrasjoner av cefoksitin. Lappene
er tydelig merket pa begge sider med tilsvarende konsentrasjonskode - FOX30. Koden angir det antimikrobielle midlet
(CEFOXITIN) og legemiddelmengde (30 ug).

AST-appene leveres i sylinderampuller med 50 lapper, og hver pakke inneholder 5 sylinderampuller. Sylinderampullene er
individuelt innpakket i en forseglet, foliedekket, gjennomsiktig blisterpakning sammen med en tarketablett. Oxoid Cefotixine AST
Discs kan dispenseres ved hjelp av en Oxoid Disc Dispenser (selges separat). Hver lapp skal kun brukes én gang.

Tiltenkt bruk

Oxoid Cefoxitin AST Discs brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-felsomhet. Lappene
brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & gjere det enklere for klinikere & fastlegge potensielle behandlingsalternativer for
pasienter med mistenkt mikrobiell infeksjon og fastsla felsomheten overfor mikroorganismer der cefoksitin har vist seg & veere
aktivt bade klinisk og in vitro. Skal brukes med en ren, agardyrket kultur.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Testen gir informasjon som gjer det mulig & kategorisere organismer som enten resistente, felsomme ved gkt eksponering eller falsomme

for det antimikrobielle midlet.

Ytterligere krav til prevetaking, handtering og oppbevaring av prgver finnes i lokale prosedyrer og retningslinjer. Det finnes
ingen spesifisert testpopulasjon for disse lappene.

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende FDA-litteratur:

Gramnegative
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gramnegative
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
e  Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus og Staphylococcus epidermidis)

Gramnegative
. Enterobacterales

Hver lapp er kun til engangsbruk. Pakken inneholder nok testenheter til flere engangstester.

Metodeprinsipper

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

Metrologisk sporbarhet av kalibrator- og kontrolimaterialeverdier

Metrologisk sporbarhet av verdier som er tilordnet kalibratorer og kontrollmaterialer som brukes for & etablere eller verifisere
riktigheten av en metode for Oxoid Cefoxitin AST Discs, er basert pa internasjonalt anerkjente prosedyrer og standarder.
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For anbefalte konsentrasjoner er sonegrensene i samsvar med gjeldende ytelsesstandarder for antimikrobielle
folsomhetstester.

Materialer som folger med

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

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

Tabell 1. Materialer som leveres med (CT0119B). Tabell 2. Beskrivelse av Cefoxitin AST Disc-
reagensene

Beskrivelse av Beskrivelse av materialene Reagens Beskrivelse av funksjonen

komponentene Antimikrobielt middel.

Sylinderampulle Monteringskomponenter og Cefoksitinnatriu Offwhite, lysegult

med fjzer, hette sylinderampulle i plast som msalt krystallinsk pulver.

og stempel (5 inneholder 50 AST-lapper. Virkningsmekanisme:

stk.) hemming av

Torketabletter (5 stk.) = Lys beige til brune, smé aviange celleveggsyntesen.

tabletter. 1 stk. per
sylinderampulle.

i Folie som forsegler hver
Folie sylinderampulle individuelt med
terkemiddel.

Individuelle lapper av absorberende
Folsomhetstestlapper papir. 6 mm.

(250 stk.) 50 i hver sylinderampulle.
5 sylinderampuller per pakke.

Konsentrasjonen av antibiotikumet pad AST-lappen analyseres for hvert parti og kontrolleres ved bruk av interne og eksterne
spesifikasjoner (f.eks. FDA®). Den relevante konsentrasjonen beskrives pa analysesertifikatet.

Oxoid Cefoxitin AST Discs kan dispenseres ved hjelp av en Oxoid Disc Dispenser, som ikke fglger med enheten.

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser
Uapnede sylinderampuller med Cefoxitin AST Discs har en holdbarhet pa 36 maneder hvis de oppbevares under de anbefalte
betingelsene. Uapnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til 8 °C inntil de skal brukes.

Etter at sylinderampullene er apnet, skal de oppbevares i dispenseren i den medfelgende beholderen (med et umettet
(oransje) tarkemiddel), eller i annen egnet ugjennomsiktig og lufttett beholder med terkemiddel som beskytter lappene mot
fuktighet. Dispenserne skal oppbevares i beholderen ved 2-8 °C, og de ma na romtemperatur fer de apnes for & unnga at det
dannes kondens. Nar lappene er tatt ut av emballasjen som inneholder tarkemiddel, skal de brukes innen 7 dager og bare hvis
de oppbevares som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Analytiske ytelsesegenskaper
Tabell 3: Sammendrag av resultater for testede kontrollisolater, i samsvar med EUCAST-metoden

EUCAST-metoden
Organisme | ATCC®- | Test Nedre | Qvre Beregnet Avlesning (mm) | Gjennomsnittlig
nummer | medi grens grens referansev forskjell mellom
um e e erdi for de
midtpunkt 1 2 3 eksperimentelle
et verdiene og
referanseverdie
ne for
B midtpunktet
® (mm) + SD
o (variasjonsko
effisient)
ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+ 0 (KV=0)
Staphylococc| 929213
us aureus
N Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2 + 0 (KV=0)
e coli 25922
I Staphylococc| NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 1+ 0 (KV=0)
« us 12493
aureus
(MRSA)
Organisme | ATCC®- | Test Nedre | Ovre Beregnet Avlesning (mm) | Gjennomsnitt
nummer | medi grens gren referansev (mm) + SD
P um e se erdi for 1 2 3
© midtpunkt
o
et
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Staphylococc| ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+ 0 (KV=0)
us aureus 29213
. ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 0 £+ 0 (KV=0)
- Escherichia 25922
3 coli
[c]
e Staphylococc| NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 3 1+ 0 (KV=0)
« us 12493+
aureus
(MRSA)
Organisme | ATCC®- | Test Nedre | Ovre Beregnet Avlesning (mm) | Gjennomsnitt
nummer | medi grens gren referansev (mm) + SD
b= um e se erdi for 1 2 3
P midtpunkt
et
ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 310 (CV=0)
Staphylococc| 29213
us aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (KV=0)
N Escherichia 25922
=) coli
)
Staphylococ NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 1+ 0 (KV=0)
cus aureus 12493
(MRSA)

Tabell 4: Sammendrag av resultater for testede kontrollisolater, i samsvar med CLSI-metoden

CLSI-metoden

Organisme | ATCC®- | Test Nedre | @vre Beregnet Avlesning (mm) | Gjennomsnittlig
nummer | medi grens grens referansev forskjell mellom
um e e erdi for de
midtpunkt 1 2 3 eksperimentelle
et verdiene og
referanseverdie
ne for
midtpunktet
(mm) + SD
£ (variasjonsko
S effisient)
Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 -2 0 (KV=0)
a coli 25923
29 29 29
Staphyloc | ATCC® | MHA 23 29 26 3 0 (KV=0)
occus aur | 25922
eus
24 24 24
N Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 10 (KV=0)
g gonorrhoea| 49226
- e 38 38 38
Organisme | ATCC®- | Test Nedre | Qvre Beregnet Avlesning (mm) | Gjennomsnitt
nummer | medi grens grens referansev (mm) + SD
um e e erdi for 1 2 3
b= midtpunkt
E et
Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 0 * 0 (KV=0)
a coli 25923
29 29 29
Staphyloc | ATCC® | MHA 23 29 26 3 0 (KV=0)
occus aur | 25922
eus 26 26 26
Q Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 4 + 0 (KV=0)
g gonorrhoea| 49226
= e 41 41 41
Organisme | ATCC®- | Test Nedre | Qvre Beregnet Avlesning (mm) | Gjennomsnitt
nummer | medi grens grens referansev (mm) + SD
um e e erdi for 1 2 3
e midtpunkt
S et
s Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 -1 £ 0 (KV=0)
5 a coli 25923
P 28 28 28

E
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Staphyloc | ATCC® MHA 23 29 26 2+ 0 (KV=0)
occus aur | 25922

eus 25 |25 | 25

Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 3 0 (KV=0)
gonorrhoea| 49226

e 40 | 40 | 40

Kliniske ytelsesegenskaper

| en studie utfgrt av Oli et al. i 2017 var malet & bestemme type og felsomhetsmgnster for bakterielle uropatogener isolert fra
kvinnelige pasienter ved Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital (COOUTH) i Awka i Nigeria®. Totalt
240 rene midtstraleurinpraver fra kvinner ble samlet inn og identifisert ved hjelp av dyrkning, gramfarging og biokjemiske
egenskaper. Av de 240 prgvene hadde 214 signifikant bakteriuri. E. coli (28,5 %) og Staphylococcus aureus (28,0 %) var de
vanligste isolatene. Antimikrobiell falsomhetstesting ble utfart ved hjelp av lappediffusjonsmetode og ble tolket i henhold til
CLSis retningslinjer. Hvert isolat ble testet mot et panel med flere antibiotikalapper, blant annet Thermo Scientific™ Oxoid™
Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Disks og andre lapper fra Thermo Scientific™ Oxoid™. Resultatene viste
en fglsomhet pa 13,3 % hos E. coli for cefoksitin og en gjennomsnittlig falsomhet pa 22,05 % for alle organismer (Oli et al.
2017).

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

Referanser
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing - M100 - Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method - Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing - Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292
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Krazki Oxoid™ na cefoksytyne 30 ug (FOX30)
CT0119B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki Thermo Scientific™ Oxoid™ do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na cefoksytyne (30 ug) FOX30
(CT0119B) to krazki o Srednicy 6 mm przygotowane przez impregnacje wysokiej jakosci papieru chtonnego okreslonymi
stezeniami cefoksytyny. Krazki sg wyraznie oznaczone po obu stronach odpowiednim kodem stezenia — FOX30. Kod oznacza
$rodek przeciwdrobnoustrojowy (CEFOKSYTYNE) i zawartos¢ leku (30 pg).

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) dostarczane sg w kasetach zawierajgcych po 50 krgzkow,
a opakowanie zawiera 5 kaset. Kazda kaseta jest indywidualnie zamykana razem z tabletkg osuszajaca w przezroczystym
blistrze pokrytym folig. Krazki AST na cefoksytyne mozna dozowa¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid (sprzedawany
oddzielnie). Kazdy krazek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-ujemny
. Neisseria gonorrhoeae

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

. Enterobacterales

. Neisseria gonorrhoeae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus (Staphylococcus aureus oraz Staphylococcus epidermidis)

Gram-ujemny
. Enterobacterales

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

Krazki AST na cefoksytyne sg uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI"™/EUCAST?® znajdujg sie

w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI"™™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST
umieszcza sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie
strefy zahamowania wzrostu wokét krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego
srodka(-0w) przeciwdrobnoustrojowego(-0w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

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

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krgzkéw na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Dostarczone materiaty

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

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z (CT0119B). Tabela 2. Opis odczynnikoéw krazka AST na cefoksytyne
Odczynnik Opis funkgcji

Opis komponentu Opis materiatu Srodek przeciwdrobnoustrojowy.

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe S6l sodowa Biatawy, jasnozdtty krystaliczny

nasadka i ttokiem (x5) | i pla§tik9wa kaseta cefoksytyny proszek. l\_/lechanlzm,d_ma’fama:
zawierajgca 50x hamowanie syntezy $ciany
krazkow AST komorkowej.

Tabletka Jasnobezowe do

osuszajgca (x5) brazowych, mate tabletki

w ksztatcie rombu. 1
dostarczane z kazda kaseta.

Folia indywidualnie
Folia uszczelnia kazdg kasete
Srodkiem osuszajgcym.
Pojedyncze krazki z papieru
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej
wrazliwosci (x250) kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

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

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

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na cefoksytyne maijg trwato$¢36 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) srodkiem
osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze srodkiem osuszajgcym chronigcym krazki
przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze 2—8°C i przed otwarciem pozostawi¢ do osiggniecia
temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania zawierajgcego srodek osuszajgcy
krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg instrukcja.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3: Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatow QC, zgodnie z metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST
Organizm Numer Podioze (Dolna Goérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
ATCC® |testowe |granica |granica |$Srodkowa miedzy wartosciami
E wartos¢ eksperymentalnymi
S X odniesienia a referencyjnymi
535 1 2 3 I
» g wartosciami punktu
5 srodkowego (mm) +
SD (wspétczynnik
warianciji)
ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 29213
I aureus
S
o Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 28 28 28 -2+0 (CVv=0)
p> coli 25922
Staphylococcus NCTC® MHA 14 20 17 40 40 40 1+0(CV=0)
aureus (MRSA)|12493
Organizm Numer |Podioze | Dolna | Goérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
.% ATCC® | testowe | granica | granica |Srodkowa
2 X wartosé 1 2 3
& 3 odniesienia
s
Staphylococcu | ATCC® MHA 23 29 26, 27 27 27 1+0(CV=0)
S aureus 29213
® . ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 00 (CV=0)
s Escherichia 25922
< coli
«© Staphylococcu [NTCC® MHA 14 20 17 18 18 18 310 (CV=0)
S aureus 12493*
(MRSA)
Organizm Numer |Podtoze | Dolna | Gorna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
.% ATCC® | testowe | granica | granica |Srodkowa
3 £ wartos$é 1 2 3
S 3 odniesienia
s
ATCC® MHA 23 29 26 29 29 29 30 (CVv=0)
Staphylococcus | 99213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1 +0 (CV=0)
N Escherichia 25922
=) coli
[sp]
NCTC® MHA 14 20 17 18 18 18 110 (CV=0)
Staphylococcus 12493
aureus (MRSA)

Tabela 4: Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatow QC, zgodnie z metodologig CLSI

Metodologia CLSI

&l

Hampshire, RG24 8PW, UK

Organizm Numer Podloze (Dolna Gorna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
2 ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa miedzy wartosciami
g wartos¢ eksperymentalnymi
8 odniesienia |1 2 a referencyjnymi
o wartosciami punktu
Q srodkowego (mm) +
= SD (wspétczynnik
3 wariancji)
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Escherichia |[ATCC® MHA 23 29 26 -2+ 0 (CV=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 30 (CV=0)
coccus 25922
aureus
24 24 24
N Neisseria ATCC® GCV 33 .Y 37 1+0(CV=0)
g gonorrhoeae |49226
> 38 38 38
z Organizm Numer Podtoze |Dolna Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
9 ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa
= wartos¢ 1 2 3
=3 odniesienia
O
n o
Escherichia |[ATCC® MHA 23 29 26 0 0 (CV=0)
coli 25923
29 29 29
Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 3+0(CVv=0)
coccus 25922
aureus 26 26 26
Q Neisseria ATCC® GCV 33 .Y 37 4 +0 (CV=0)
§ gonorrhoeae |49226
= M M M
Organizm Numer Podtoze |Dolna Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
.% ATCC® |testowe |granica |granica |Srodkowa
£ wartosé 1 2 3
83 odniesienia
@ 9
n o
Escherichia |ATCC® MHA 23 29 26 -1 0 (CV=0)
coli 25923
28 28 28
Staphylococ |ATCC® MHA 23 29 26 2 +0 (CV=0)
cus aureus |25922
25 25 25
= Neisseria ATCC® GCV 33 .Y 37 30 (CV=0)
E gonorrhoeae |49226
= 40 40 40

&l

Charakterystyka wydajnosci klinicznych

W badaniu autorstwa Oli et al. 2017, ktérego celem byto okreslenie rodzaju i wzorca wrazliwosci na antybiotyki bakteryjne
uropatogenow izolowanych od pacjentek uczeszczajgcych do Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital
(COOUTH), Awka, Nigeria®. t.gcznie od pacjentek pobrano 240 czystych prébek moczu ze srodkowego strumienia, ktore
zidentyfikowano za pomocg cech kulturowych, barwienia metoda grama i cech biochemicznych. Sposrod 240 probek 214 miato
znaczng bakteriurie z E. coli (28,5%) i Staphylococcus aureus (28,0%) bedace najczestszymi izolatami w tych przypadkach.
Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono przy uzyciu metody dyfuzyjnej krgzkéw i zinterpretowano
zgodnie z wytycznymi CLSI. Kazdy izolat zostat przetestowany na panelu kilku krgzkéw antybiotykowych, w tym: Thermo
Scientific™ Oxoid™ krgzkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na cefoksytyne (30ug) FOX30 wsrdd innych
krazkéw Thermo Scientific™ Oxoid™. Wyniki wykazaty podatnosc¢ E. coli na cefoksytyne wynoszaca 13,3% i $rednig
wrazliwo$¢ wynoszaca 22,05% u wszystkich drobnoustrojow(Qli et al. 2017).

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).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne

znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania

do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktéry mogtby naruszaé prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli

Symbol/etykieta

Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

~ [k

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

LOT

Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testéw

Data waznosci

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

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

@ FlEI\w <R F

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

| Ec |Ree]

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

3

Europejski oznaczenie zgodnosci

UK Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
CA Brytanii
Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
United Kingdom
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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 pg (FOX30)
CT0119B

Discos de Teste de Suscetibilidade aos Antimicrobianos

NOTA: Esta IDU deve ser lida em conjunto com as instrugdes de uso genéricas TSA de Oxoid fornecidas com
0 produto e disponiveis on-line.

&l

Os Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0119B) [discos para teste
de sensibilidade antimicrobiana a cefoxitina] sdo discos de 6 mm preparados por impregnacao de papel absorvente de alta
qualidade com as concentragdes especificadas de cefoxitina. Os discos estao claramente marcados nos dois lados com

o cadigo de concentragao correspondente — FOX30. O cddigo designa o agente antimicrobiano (CEFOXITINA) e a quantidade
de farmaco (30 ug).

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

Utilizacao prevista

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

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

O teste fornece informagbes 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. Nado existe qualquer populagéo de teste especifica para estes discos.

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

Gram-negativos
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis)

Gram-negativos
. Enterobacterales

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 cefoxitina sdo utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtengao e interpretagao 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 sao inoculadas no meio de teste e o disco para TSA

é colocado sobre a superficie. O antibiético no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apés

a incubacéo, as zonas de inibicdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos
didmetros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).
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Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentra¢des recomendadas, os limites das zonas estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais
para testes de sensibilidade antimicrobiana em disco.

Material fornecido

Os discos para TSA a cefoxitina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagéo do agente e da quantidade.

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

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

Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para TSA
a cefoxitina
Reagente

Tabela 1. Material fornecido com o CT0119B

Descrigao do Descrigao do material

componente

Descri¢ao da funcao

Agente antimicrobiano. P¢ cristalino
Sal de sédio

Cartucho com mola,
tampa e émbolo (x5)

Pastilha de
exsicante (x5)

Componentes de montagem
e cartucho de plastico com
50 discos para TSA.

Pequenas pastilhas ovais,
de cor bege clara a

de cefoxitina

esbranquigado, amarelo claro.
Mecanismo de agao: inibigcdo
da sintese da parede celular.

castanha. 1 fornecida
em cada cartucho.

Folha de aluminio para
selagem individual de
cada cartucho em conjunto
com o exsicante.

Discos individuais de
papel absorvente. 6
mm. 50 em cada
cartucho.

Folha de aluminio

Discos para teste de
sensibilidade (x250)

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

Os discos para TSA a cefoxitina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, n&o incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢gées de armazenamento

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

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido [com exsicante
néo saturado (cor de laranja)], ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger
os discos da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir,
aguarde que os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagéo de condensagéo. 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.

Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3: Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com
a metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST
Microrganismo | Nimero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® | teste inferior | superior| médio de entre os valores
3 -g referéncia experimentais e os
23 calculado 1 2 3 valores médios de
Ss referéncia (mm) +
SD (coeficiente de
variagao)
- = ATCC® | MHA 23 29 26 25 25 | 25 1+0 (CV=0)
™ S| Staphylococcus | 29213
aureus

&l
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- .| ATCC® | MHA 23 29 26 28 28 | 28 -2+0 (CV=0)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus | NCTC® | MHA 14 20 17 40 40 | 40 1+0(CV=0)
aureus (MRSA) | 12493
Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
ATCC® | teste inferior | superior| médio de
referéncia
2 calculado
9 8 1 2 3
Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 27 27 27 1+0 (CVv=0)
aureus 29213
® ATCC® | MHA 23 29 26 24 24 | 24 00 (CVv=0)
i - .
% | Escherichia coli | 25922
o
® Staphylococcus NTCC® | MHA 14 20 17 18 18 18 310 (CV=0)
aureus (MRSA) | 12493
Microrganismo | Nimero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
° 0 ATCC® | teste inferior | superior| médio de
T 5 referéncia
273 calculado 1 2 3
o <
-1 o
ATCC® | MHA 23 29 26 29 29 | 29 30 (CVv=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® | MHA 23 29 26 25 25 | 25 -1+0 (CV=0)
E Escherichia coli | 25922
)
NCTC® | MHA 14 20 17 18 18 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

Tabela 4: Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com
a metodologia CLSI

Metodologia CLSI
L) Microrganismo |Numero|Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
3 ATCC® | teste |inferior [superior| médio de entre os valores
° referéncia experimentais e os
g' calculado 1 2 3 valores médios de
° referéncia (mm) +
% SD (coeficiente de
= variagao)
Escherichia coli| ATCC® | MHA 23 29 26 29 | 29 29 -2 0 (CV=0)
25923
~ Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 24 24 24 3+0(CV=0)
5 aureus 25922
3
®
Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 38 38 38 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Microrganismo |Numero|Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
_g k) ATCC® | teste |inferior [superior| médio de
3 referéncia
[~
o9 calculado 1 2 3
Jdg
< Escherichia coli| ATCC® | MHA 23 29 26 29 | 29 29 00 (CV=0)
% 25923
o
)
Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 26 | 26 26 3%0(CVv=0)
aureus 25922
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Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 41 41 41 40 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Microrganismo |Numero|Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
4 ATCC® | teste |inferior [superior| médio de 1 2 3
% k referéncia
) calculado
Escherichia coli | ATCC® | MHA 23 29 26 28 28 28 -1 %0 (CV=0)
25923
h Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 25 25 25 20 (CVv=0)
N aureus 25922
e
(3]
Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 40 40 40 3%0(CVv=0)
gonorrhoeae 49226

Caracteristicas dos desempenhos clinicos

Um estudo de Oli et al. 2017 teve por objetivo determinar o tipo e padrédo de sensibilidade a antibiéticos de bactérias

uropatogénicas isoladas de doentes do sexo feminino que se apresentaram ao Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University

Teaching Hospital (COOUTH), Awka, na Nigéria.* No total, 240 amostras de urina do jato médio foram colhidas assepticamente

de doentes do sexo feminino e subsequentemente identificadas através das caracteristicas da cultura, da coloragdo Gram e da

bioquimica. Das 240 amostras, 214 apresentaram bacteriuria significativa, sendo os isolados de E. coli (28,5%) e Staphylococcus
aureus (28,0%) mais frequentes entre todos os casos. O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado utilizando o método
de difusdo em disco e interpretado de acordo com as diretrizes do CLSI. Cada isolado foi testado contra um painel de varios
discos de antibiéticos, incluindo os Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Disks, entre
outros discos Thermo Scientific™ Oxoid™. Os resultados mostraram uma sensibilidade de 13,3% de E. coli a cefoxitina e uma

sensibilidade média de 22,05% entre todos os microrganismos (Oli et al. 2017).

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).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.” The
Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras

marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagao nao se destina

a encorajar a utilizagao destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 ug (FOX30)
CT0119B

Discuri pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 ug) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (CT0119B) (discurile Thermo
Scientific™ Oxoid™ pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene cu cefoxitind) sunt discuri de 6 mm preparate prin impregnarea
hértiei absorbante de inalta calitate cu concentratii specifice de cefoxitina. Discurile sunt marcate clar pe ambele parti cu codul

corespunzator privind concentratia— FOX30. Codul indica agentul antimicrobian (CEFOXITIN) si continutul de medicament (30

Hg).

The Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs sunt furnizate in cartuse care contin cate 50 de discuri fiecare si in fiecare
pachet exista 5 cartuse. Fiecare cartus este sigilat individual, impreuné cu o tabletd de agent deshidratant, intr-un pachet cu
blistere transparent, acoperit cu folie. Oxoid Cefoxitin AST Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid
(vandu separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit o singura data.

Utilizare prevazuta

Cefoxitin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura
testului de difuziune in agar. Utilizate in fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni
de tratament pentru pacientii suspectati de a fi afectati de o infectie microbiana, aceste discuri sunt menite a determina
sensibilitatea la microorganisme pentru care cefoxitina 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.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-negative
. Neisseria gonorrhoeae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:

Gram-negative
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus si Staphylococcus epidermidis)

Gram-negative
. Enterobacterales

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

Principiile metodei

Cefoxitin AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitétii in vitro prin procedura testului de difuziune in agar.
Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia CLSI"™/EUCAST?®
consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratiile din CLSI"/EUCAST? pot fi gasite in
documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate pe mediul de testare si discul AST
se plaseaza pe suprafata. Antibioticul continut Tn 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.
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Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale

Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau
confirma valabilitatea unei metode pentru Cefoxitin 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.

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu (CT0119B). Tabelul 2. Descrierea reactivilor Cefoxitin AST Disc

Reactiv Descrierea functiei
Descrierea Descrierea materialelor Agent antimicrobian. Pulbere cristalina
componentelor Cefoxitini sare de de culoare alb-murdar, galben deschis.
Componente ansamblu sodiu Mecanism de actiune: inhibarea
Cartus cu arc, capac | si cartus din material sintezei peretelui celular.

si piston (5 buc.) plastic, care contine
50 de discuri AST

Tablete mici de culoare
Tableta agent bej pana la maro, in forma
deshidratant (5 buc.) de romb. Céate 1 furnizata

impreuna cu fiecare cartus.

Folie care etanseaza
individual fiecare cartus,
fmpreuna cu agentul
deshidratant.
Discuri individuale
Discuri pentru testarea | din hartie absorbanta
sensibilitatii (250 buc.) | 6 mm. 50 in fiecare
cartus.
5 cartuse per pachet.

Folie

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 specificatd in Certificatul de analiza.

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate n 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. distribuitortoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 -8 °C
si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea condensului.

Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile, cu conditia
sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3: Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu metodologia

EUCAST
Metodologia EUCAST
Microorga- Numar | Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta
nism ATCC® | de inferioara | superioara | medie de (mm) dintre media
" testare referinta valorilor
S calculata experimentale
° 1 2 3 ! .
<] si a valorilor
o medii de
§ referinta
(mm) + SD
(coeficientul
de variatie)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0770 Page 96 of 110



ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
< | Staphylococcus | 29213
P =] aureus
Escherichia ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2 +£0 (CV=0)
coli 25922
Staphylococcus| NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+0 (CV=0)
aureus 12493
(MRSA)
" Microorga- Numar | Mediide Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm) +
3 nism ATCC® | testare |inferioara | superioara | medie de (mm) SD
o referinta 1 2 3
=} calculata
3
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26, 27 | 27 | 27 1+0 (CVv=0)
aureus 29213
. L ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 00 (CVv=0)
< Escherichia 25922
% coli
Q
® Staphylococcus | NTCC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 3+0 (CVv=0)
aureus 12493*
(MRSA)
" Microorga- Numar | Mediide Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm) +
3 nism ATCC® | testare |inferioara | superioara | medie de (mm) SD
o referinta 1 2 3
o calculata
§
ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 3+0 (CVv=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+ 0 (CV=0)
N Escherichia 25922
o coli
™
Staphylococcus NCTC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
aureus 12493
(MRSA)

Tabelul 4: Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate, in conformitate cu metodologia CLSI

Metodologia CLSI
Microorga- | Numar | Medii Limita | Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
nism ATCC® | de infe- superioara | medie de (mm) media valorilor
» testare | rioara referinta experimentale si
) calculata 1 2 3 a valorilor medii
° de referinti (mm)
o + SD (coeficientul
9 de variatie)
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 | -2+0(CV=0)
coli 25923
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 310 (CV=0)
coccus 25922
aureus
N Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 38 | 38 | 38 | 1£0(CV=0)
g gonorrhoeae | 49226
™
" Microorga- | Numar | Medii Limita | Limita Valoarea Citire proba Media (mm) + SD
S nism ATCC® | de infe- superioara | medie de (mm)
-g testare | rioara referinta 1 2 3
o calculata
3
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 | 00 (CV=0)
coli 25923
g Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 30 (CVv=0)
Q coccus 25922
- aureus
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Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 41 | 41| 41| 4120 (CV=0)
gonorrhoeae | 49226
Microorgan | Numar | Medii Limita | Limita Valoarea Citire proba Media (mm) + SD
4 ism ATCC® | de infe- superioara | medie de (mm)
3 testare | rioara referinta 1 2 3
s calculata
3
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 | -1+0(CV=0)
coli 25923
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 | 2%0(CVv=0)
coccus 25922
aureus
- Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 40 | 40 | 40 | 30 (CV=0)
E gonorrhoeae | 49226
)

Caracteristici ale performantelor clinice

Intr-un studiu realizat de Oli et al. 2017, care a avut ca scop determinarea tipului si modelului de sensibilitate la antibiotice

al agentilor uropatogeni bacterieni izolati de la paciente de sex feminin care frecventeazd Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu
University Teaching Hospital (COOUTH), Awka, Nigeria®. De la pacientii de sex feminin au fost colectate in total 240 de probe
de urina recoltata din jetul mijlociu, care au fost identificate folosind caracteristici culturale, de coloratie Gram si biochimice. Din
cele 240 de probe, 214 au prezentat bacteriurie semnificativa, E coli (28,5%) si Staphylococcus aureus (28,0%) reprezentand
cele mai frecvente culturi izolate Tn aceste cazuri. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata folosindu-se metoda
de difuziune a discurilor si a fost interpretata in conformitate cu orientarile CLSI. Fiecare cultura izolata a fost testata pe un grup
de mai multe discuri cu antibiotice, inclusiv Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility
Discs printre alte discuri de la Thermo Scientific™ Oxoid™. Rezultatele au aratat o sensibilitate de 13,3% a E coli la cefoxitina
si 0 sensibilitate medie de 22,05% a tuturor organismelor (Oli et al. 2017).

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

Referinte
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Oli, Angus N., Vivian B. Akabueze, Chijioke E. Ezeudu, George U. Eleje, Obiora S. Ejiofor, Ifeanyichukwu U. Ezebialu,
Charlotte B. Oguejiofor, Ifeoma M. Ekejindu, George O. Emechebe, and Kenneth N. Okeke. 2017. “Bacteriology and
Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health Facility in South Eastern Nigeria.”
The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—300. https://doi.org/10.2174/1874285801711010292.

© 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 cefoxitin 30 ug (FOX30) Oxoid™
CT0119B

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam

POZNAMKA: Tento navod na pouzitie by ste si mali pregitat v spojeni so v§eobecnymi pokynmi na AST
spolognosti Oxoid dodanymi s produktom a dostupnymi online.

&l

Disky na testovanie antimikrobialne;j citlivosti voci cefoxitinu (30 ug) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0119B) su 6 mm
disky pripravené impregnaciou vysokokvalitného savého papiera so Specifikovanymi koncentraciami cefoxitinu. Disky su
zretelne oznacené na oboch stranach zodpovedajicim kédom koncentracie — FOX30. K&d oznacuje antimikrobialnu latku
(CEFOXITIN) a obsah liegiva (30 ug).

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) sa dodavaju v zasobnikoch obsahujucich 50 diskov a v baleni je
5 zasobnikov. Kazdy zasobnik je uzavrety jednotlivo s vystuSacou tabletou v priehfadnom blistrovom baleni s féliovym
krytim. Disky AST pre cefoxitin Oxoid je mozné davkovat pomocou davkovaca diskov Oxoid (predava sa samostatne).
Kazdy jednotlivy disk pouzite len jedenkrat.

Uréené pouzitie

Disky antimikrobialnej citlivosti voci cefoxitinu sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie
citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomécka lekarom pri ur€ovani potencialnych
moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su urené na stanovenie citlivosti vo¢i mikroorganizmom,
u ktorych sa preukazala ucinnost cefoxitinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kulture rasticej na agare.

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

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

Gram-negativne
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus a Staphylococcus epidermidis)

Gram-negativne
. Enterobacterales

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

Principy metédy

Disky AST pre cefoxitin sa pouzivaju v testovacej metdéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in

vitro. UpIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™® (Ustav klinickych

a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych aktualnych
normach. Tabulky zobrazujlce zloZku/koncentracie CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto intitticii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté
kultary klinickych izolatov sa naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje
cez agar a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi
priemerov zo6n pre Specifickl testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).
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Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre cefoxitin je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporu¢anych koncentracii su limity zon v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov.

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyvrujucich vysledok
pomécky najdete v tabulke 2.

Taburka 1. Materialy dodavané s poméckou Tabul'ka 2. Popis €inidiel diskov AST pre cefoxitin

(CT0119B). Cinidlo Popis funkcie
. . . Antimikrobialna latka. Sedobiely

Popis komponentu | Popis materilu Sodna sof & svetlozlty kryStalicky prasok.
Zasobnik s pruzinou, | MontaZzne komponenty cefoxitinu Mechanizmus uginku: inhibicia
uzaverom a a plastovy zasobnik syntézy bunkovej steny.
piestom (x 5) obsahujuci 50 x diskov

AST
VysuSacia Jemne bézové az hnedé
tableta (x 5) malé tablety v tvare pastilky.

1 dodana s kazdym

zasobnikom.

Félia, ktora jednotlivo
Folia uzatvara kazdy zasobnik
s vysuSacim prostriedkom.
Jednotlivé absorpeni
Testovaci disky na papirové disky. 6mm. 50 v
citlivost (x250) kazdém zasobniku.
5 zasobnikd v baleni.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej Sarze a kontroluje sa pomocou internych a externych
$pecifikacii (napr. FDA® (Sprava potravin a lieciv)). Skutona koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre cefoxitin mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomécky.

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat' v davkovaci v poskytnutej nadobe (s nenasytenym (oranzovym) vysusacim
prostriedkom) alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 °C — 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.

Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3: Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Metodologia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Organizmus | Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Odgcitanie Priemerny
5 ATCC® | média limit limit referenéna | (mm) rozdiel medzi
% stredova experimentalnymi
o hodnota hodnotami
<) 1 2 3 PR
s a referenénymi
8 stredovymi
] hodnotami (mm)
o + SD (koeficient

variacie)

5 ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1+0(KV=0)
ol Staphy/ococ 29213 (Mueller-

cus aureus Hintonovej

agar)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0770 Page 101 of 110



ATCC® MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 -2+0(KV=0)

Escherichia 25922 (Mueller-

coli Hintonovej
agar)
NCTC® MHA 14 20 17 40 | 40 | 40 1+0(KV=0)

Staphylococ | 12493 (Mueller-

cus aureus Hintonove;j

(MRSA) agar)

Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Odg¢itanie Priemer (mm) +
« E ATCC® média limit limit referenéna (mm) SD
N 3 stredova 1 2 |3
,8 <} hodnota

o
ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(KV=0)
Staphylococ 29213 (Mueller-
cus aureus Hintonovej
agar)
® ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 0+0(KV=0)
g Escherichia | 25922 (Mueller-
o coli Hintonove;j
® agar)
NTCC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 3+0(KV=0)
Staphylococ | 12493+ (Mueller-
cus aureus Hintonovej
(MRSA) agar)

Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Odg¢itanie Priemer (mm)
© 2 ATCC® média limit limit referenéna (mm) +SD
NS stredova 1 2 3
3 'g hodnota

o
ATCC® MHA 23 29 26 29 | 29 | 29 3+0(KV=0)
Staphy[ococ 29213 (Mueller-
cus aureus Hintonovej
agar)
- ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25| 25 -1+0(KV=0)
I Escherichia | 25922 (Mueller-
5 coli Hintonovej
® agar)
NCTC® MHA 14 20 17 18 | 18 | 18 1+0(KV=0)
Staphylococ | 12493 (Mueller-
cus aureus Hintonovej
(MRSA) agar)

Tabulka 4: Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v stlade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych
a laboratéornych noriem)

Metodologia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Organizmus | Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Od¢itanie Priemerny
ATCC® média limit limit referenéna | (mm) rozdiel medzi
5 stredova experimentalnymi
£ hodnota 1 2 3 hodnotami
3 a referenénymi
° stredovymi
% hodnotami (mm)
N + 8D (koeficient
B variacie)
Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 -2+0(KV=0)
a coli 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar) 29 | 29 | 29
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 320 (KV=0)
coccus 25922 (Mueller-
aureus Hintonovej
agar) 24 | 24 | 24
~ Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 120 (KV=0)
5 gonorr- 49226 (Agar
s hoeae GC plus
® Vitox) 38 | 38 | 38

E
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Organizmus | Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Odcitanie Priemer (mm)
ATCC® média limit limit referenéna | (mm) +SD
§ stredova 1 2 3
,g .§ hodnota
© <
0N S
Escherichia | ATCC® | MHA 23 29 26 0%0(KV=0)
coli 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar) 29 | 29 | 29
Staphylo- ATCC® | MHA 23 29 26 320 (KV=0)
coccus 25922 (Mueller-
aureus Hintonovej
agar) 26 | 26 | 26
- Neisseria ATCC® | GCV 33 41 37 40 (KV=0)
A gonorr- 49226 (Agar
3 hoeae GC plus
) Vitox) M9 | 4 | M
Organizmus | Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Od¢itanie Priemer (mm) +
ATCC® média limit limit referenéna | (mm)
3 stredova 1 2 3
o5 hodnota
IE 'g
© <
0 S
Escherichi | ATCC® | MHA 23 29 26 -1£0 (KV=0)
a coli 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar) 28 | 28 | 28
Staphyloc | ATCC® | MHA 23 29 26 2+0(KV=0)
occus 25922 (Mueller-
aureus Hintonovej
agar) 25 | 25 | 25
- Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 3+x0(KV=0)
s gonorr- 49226 (Agar
5 hoeae GC plus
> Vitox) 40 | 40 | 40

&l

Klinické charakteristiky vykonu

V studii vykonanej Oli et al. 2017, ktorej ciefom bolo uréit typ a vzorec citlivosti na antibiotika bakterialnych uropatogénov
izolovanych od pacientok navstevujucich nemocnicu Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital
(COOUTH), Awka, Nigéria®. Celkovo sa odobralo od Zien 240 gistych vzoriek mogu zo stredného pradu, ktoré sa identifikovali
pomocou kultivacie, Gramovho farbenia a biochemickych charakteristik. Z 240 vzoriek malo 214 signifikantnu bakteriuriu,
priCom najCastejSimi izolatmi v tychto pripadoch boli E. coli (28,5 %) a Stafylokok aureus (28,0 %). Testovanie antimikrobialnej
citlivosti sa uskutognilo pomocou diskovej difliznej metddy a interpretovalo sa v stlade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem). Kazdy izolat bol testovany voci panelu niekolkych antibiotickych diskov vratane diskov antimikrobialnej
citlivosti pre cefotixin (30 pg) FOX30 Thermo Scientific™ Oxoid™ a inych diskov od spolo€nosti Thermo Scientific™ Oxoid™.
Vysledky ukazali 13,3 % citlivost na cefoxitin u E. coli a priemernd citlivost 22,05 % u vSetkych organizmov(Oli et al. 2017).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V3etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.
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Slovnik symbolov

Symbol/stitok

Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomédcka
in vitro

~ 5k

Teplotny limit (teplota uchovavania)

LOT

Cislo sarze

Katalogové Cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poutzitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

Datum exspiracie

AN |ra| | = | @ | A

Obdobie po otvoreni — pocet dni, pocas
ktorych je mozné produkt po otvoreni
pouzivat

o
=X
<

USA: Upozornenie: Federdlne zakony
obmedzuju predaj tejto pombcky na
lekara alebo na jeho objednavku

NepouZivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zdstupca v Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej Unii

Jedinecny identifikdtor pomaocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

@ (5512 8|[]| ®

Dovozca — na oznacenie subjektu
dovazajuceho zdravotnicku pomocku do
miestneho regionu. Plati pre Eurdpsku
Uniu

Made in the

United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve
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Oxoid™ Cefoxitin Discs 30 ug (FOX30)
CT0119B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

OBS! Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med de allmanna Oxoid AST-anvisningarna som medféljer
produkten och finns tillgangliga online.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefoxitin (30 pg) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0119B) ar skivor med
en diameter pa 6 mm som framstalls genom att absorberande papper av hog kvalitet impregneras med specificerade
koncentrationer av cefoxitin. Skivorna ar tydligt markta pa bada sidor med motsvarande koncentrationskod — FOX30.
Koden anger det antimikrobiella medlet (CEFOXITIN) och dess méangd (30 ug).

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester (AST) levereras i kassetter som innehaller 50 skivor vardera och varje férpackning
innehaller fem kassetter. Varje kassett ar individuellt férseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietackt,
transparent blisterforpackning. Oxoid Cefoxitin AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). En skiva
far endast anvandas en gang.

Avsedd anvandning

Cefoxitin Antimicrobial Susceptibility Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning
av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjélpa lakare att faststalla potentiella behandlingsalternativ
for patienter som misstéanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststalla mottaglighet for mikroorganismer for
vilka cefoxitin har visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Gramnegativa
. Neisseria gonorrhoeae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:

Gramnegativa
e  Enterobacterales
. Neisseria gonorrhoeae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus och Staphylococcus epidermidis)

Gramnegativa
. Enterobacterales

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

Metodprinciper

Cefoxitin AST Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest fér in vitro-testning av mottaglighet.
Fullstandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI"™-/EUCAST?**-metoden finns i relevanta
aktuella standarder. Tabeller med sammanséttningar/koncentrationer enligt CLSI"™™/EUCAST? finns i den dokumentation som
refereras till nedan. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa ytan. Antibiotikumet
i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hdmningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.
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Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvdarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststélla eller
verifiera riktigheten av en metod fér Cefoxitin AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

Foér rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststallts i enlighet med géllande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester.

Material som tillhandahalls

Cefoxitin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa4 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Cefoxitin AST Discs 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 ar associerade med enheten. En beskrivning av aktiva reagens som
paverkar enhetens resultat finns i tabell 2.

Tabell 1. Material som tillhandahlls med CT0119B. Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Cefoxitin AST Disc
— - — Reagens Beskrivning av funktion
Komponentbeskrivning | Materialbeskrivning Antimikrobiellt medel. Benvitt, ljusgult
Kassett med fjéader, Monteringskomponenter Cefoxitinnatrium kristallint pulver. Verkningsmekanism:
lock och kolv (5 st) och plastkassett hamning av cellvaggssyntes.
innehallande 50 st
AST-skivor.
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma
(5 st) pastillformade tabletter.
En foljer med varje
kassett.
Folie som forsluter
Folie varje kassett och dess
torkmedel individuellt.
Skivor for Enskilda skivor av
mottaglighetstester absorberande papper. 6
(250 st) mm. 50 i varje kassett.

Fem kassetter per
férpackning.

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.

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

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor

Odppnade kassetter med Cefoxitin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade férhallanden.
Ooppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel
eller en annan l1amplig ogenomskinlig, lufttét behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska férvaras

i behallaren vid 2—8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3: Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med EUCAST-metoden

EUCAST-metod
Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens mellan
:‘:g nummer | medium | gréns grans referens- (mm) experimentvardena och
S medelvarde referensmedelvdrdena
X 17213 i mm + standardavvikelse
-§ (variationskoefficient
£ (cv)
ATCC® | MHA 23 29 26 25|125|25 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 29213
o~ aureus
S
§ Escherichia coli ATCC® | MHA 23 29 26 2828 |28 -2+0(CV=0)
® 25922
Staphylococcus | NCTC® | MHA 14 20 17 40| 40 | 40 1+0(CV=0)
aureus (MRSA) | 12493
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Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlésning Medelvarde (mm) +
f:g nummer | medium | gréns grans referens- mm standardavvikelse
s medelvarde | 1 | 2 | 3
x
=]
°
<
o
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1£0(CV=0)
aureus 29213
® ATCC® | MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
i L .
% | Escherichia coli| 25922
o
® Staphylococcus NTCC® | MHA 14 20 17 1818 | 18 3+x0(CVv=0)
aureus (MRSA) | 12493"
Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beréknat Avlasning Medelvarde (mm) +
f:g nummer | medium | gréns grans referens- mm standardavvikelse
s medelvirde | 1 | 2 | 3
X
=]
°
<
o
ATCC® | MHA 23 29 26 29129 | 29 3+x0(CVv=0)
Staphylococcus | 29213
aureus
= ATCC® | MHA 23 29 26 25|25| 25 -1+0(CV=0)
E Escherichia coli| 29922
)
NCTC® | MHA 14 20 17 1818 | 18 1+0(CV=0)
Staphylococcus | 12493
aureus (MRSA)

Tabell 4: Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med CLSI-metoden

CLSI-metod
Organism | ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning Medeldifferens mellan
S nummer | medium | grans grans referens- (mm) experimentvardena och
® medelvarde referensmedelvardena
R} . .
£ 1 [ 2 [ 3| i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient (CV))
<]
a
Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 -2*0(CV=0)
coli 25923
29 29|29
Staphylococc| ATCC® MHA 23 29 26 3x0(CVv=0)
us aureus 25922
24| 24|24
N Neisseria ATCC® GCV 33 M 37 1£0(CV=0)
g gonorrhoeae | 49226
= 38| 38|38
- Organism | ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning Medelvarde (mm) +
L nummer | medium | grins grans referens- mm) standardavvikelse
8 medelvirde | 1 | 2 | 3
£
=}
S
<
o
Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 0+0(CV=0)
coli 25923
29| 29|29
Staphylococc| ATCC® MHA 23 29 26 3+x0(CV=0)
us aureus 25922
26 | 26 | 26
Q Neisseria ATCC® GCv 33 41 37 4+0(CV=0)
§ gonorrhoeae | 49226
- M| 4|4
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S Organism | ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning Medelvarde (mm) +
® nummer | medium | gréns grans referens- mm) standardavvikelse
o "
] medelvirde | 1 | 2 | 3
3
<
o
Escherichia | ATCC® MHA 23 29 26 -1£0(CV=0)
coli 25923
28 | 28 | 28
Staphylococc| ATCC® MHA 23 29 26 2+x0(CV=0)
us aureus 25922
25| 25|25
- Neisseria ATCC® GCV 33 41 37 3x0(CVv=0)
E gonorrhoeae | 49226
® 40 | 40 | 40

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Oli et al. 2017 hade som mal att bestdmma typ och antibiotikamottaglighetsmonster for bakteriella uropatogener
isolerade fran kvinnliga patienter som gick pa Chukwuemeka Odumegwu Ojukwu University Teaching Hospital (COOUTH)

i Awka, Nigeria®. Totalt 240 rena mittstraleprov samlades in fran kvinnor och identifierades med hjélp av egenskaper for kultur,
gramfargning och biokemi. Av de 240 proverna hade 214 signifikant bakteriuri och E. coli (28,5 %) och Staphylococcus aureus
(28,0 %) var de vanligaste isolaten. Antimikrobiell mottaglighetstestning utférdes med diskdiffusionsmetoden och tolkades

i enlighet med CLSI-riktlinjerna. Varje isolat testades mot en panel med flera antibiotikaskivor, inklusive Thermo Scientific™
Oxoid™ Cefoxitin (30ug) FOX30 Antimicrobial Susceptibility Disks och andra diskar fran Thermo Scientific™ Oxoid™.
Resultaten visade en mottaglighet pa 13,3 % for E. coli for cefoxitin och en genomsnittlig mottaglighet pa 22,05 % for

alla organismer (Oli et al. 2017).

Allvarliga hiandelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® &r ett varumérke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken 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 goéra intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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