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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B

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™ Ceftazidime (10 ug) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (CT1629B) and
Ceftazidime (30 pg) CAZ30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0412B) are 6mm paper discs which contain specific
amounts of the antimicrobial agent ceftazidime. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (CAZ) and
amount present (ug): CAZ10 (10ug) or CAZ30 (30ug).

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

Intended Use

Oxoid 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 ceftazidime 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables (all associated with 10 ug ceftazidime):

Gram-Negative:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

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

Gram-Negative:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae and parainfluenzae

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

Principles of Method

Ceftazidime 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 Ceftazidime AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

Oxoid Ceftazidime AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent.
The discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Oxoid Ceftazidime 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, please refer to Table 2.

Table . Materials Provided with (CT1629B/CT0412B)

Component Material description Table2. Description of Ceftazidime AST Disc
description _Reagents

. . Reagent Description of Function
Cartridge with Assembly components and

Ceftazidime is a semisynthetic, broad-

spring, cap and plastic_cartridge containing 50x spectrum, beta-lactam antibiotic. It is
plunger (x5) AST discs Ceftazidime | bactericidal in action exerting its effect
Desiccant tablet Light beige to brown, small by inhibition of enzymes responsible
(x5) lozenge shaped tablets. 1 for cell-wall synthesis.

supplied with each cartridge.

Foil individually sealing each

Foil cartridge with its desiccant.

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

Shelf-life & Storage Conditions
Unopened cartridges of Ceftazidime AST discs have a shelf-life of 12 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytical Performance Characteristics

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

CLSI Methodology
Batch # Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
number Media Limit Limit reference between the
mid-point experimental values
value and reference mid-point
values
(mm) + SD (Coefficient
1 2 3 of variance) (%)
Staphylococe | 55494 MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (CV=0)
us aureus
f(f/fhe’ fchia | 55922 MHA 25 32 285 29 30 30 1.17 £ 0.58 (CV=0.49)
3047844 | PSCUCOMONA 1 gags | A | 22 29 255 8 | 28 28 | 250 (CV=0)
S aeruginosa
Haemophilus | 4q047 HTM 27 35 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov | 35 43 39 2 |4 42 | 3:0(Cv=0)
gonorrhoeae
Calculated Reading (mm)
Batch # Organism ATCC® Test Lower Upper reference Mean difference (mm) +
9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 SD (CoV)(%)
value
Staphylococe | 55495 MHA 16 20 18 19 19 19 110 (CV=0)
us aureus
f;fher chia 1 25922 MHA | 25 32 285 25 | 25 25 | -35%0(CV=0)
3230873 | Fseudomona i a0 MHA | 22 29 255 % |2 26 | 05%0(CV=0)
S aeruginosa
Haemophilus | 4q047 HTM | 27 35 31 29 |2 29 | -2+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 GeV 35 43 39 42 42 42 3+0 (CV=0)
gonorrhoeae
Calculated Reading (mm)
Batch # Organism ATCC® Test Lower Upper reference Mean difference (mm) +
9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 SD (CoV)(%)
value
Staphylococe | 55953 MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (CV=0)
us aureus
fj;.’her ichia | 55990 MHA 25 32 285 28 29 30 0.5+ 1 (CV=2)
3007306 | Fseudomona | 5zgg, MHA | 22 29 255 27 |27 27 | 15%0(CV=0)
S aeruginosa
Haemophilus | 49547 HTM 27 35 31 28 28 28 -3£0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov | 35 43 39 42 |40 41 21 (CV=0.5)
gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Table 4. Results summary for tested QC isolates, in accordance with EUCAST methodology

EUCAST Methodology
Batch # Organism ATCC® Test Lower Upper | Calculated | Reading (mm) Mean difference
number Media Limit Limit reference between the
mid-point experimental values
value and reference mid-
point values
(mm) + SD
(Coefficient of
1 2 3 variance) (%)
Pseudomonas | 78853 | MHA 21 27 2 24 |24 |24 | 0:0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0 (CV=0)
KlebSIella‘ 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 -1.33 £0.58 (CV=-
pneumoniae 0.43)
Calculated Reading (mm) Mean difference
Batch # Organism reference 9 (mm) + SD (CoV)(%)
9 ATCC® Test Lower Upper | mid-point
number Media Limit Limit value 1 2 3
Pseudomonas | 7gg53 | MHA 21 27 2 25 |25 |25 | 1:0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 |10 |10 | 1£0(Cv=0)
pneumoniae
Calculated Reading (mm) Mean difference
Batch # Organism reference ’ (mm) +SD (CoV)(%)
9 ATCC® Test Lower Upper | mid-point
number Media Limit Limit value 1 2 3
Pseudomonas | 78853 | MHA 21 27 24 23 |23 |23 |2:0(Cv=0)
aeruginosa
3154410 | Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 1 1 1 240 (CV=0)
pneumoniae

Clinical Performances Characteristics

A study by Ravi S Giriyapur et al., (2011) compared ceftazidime (30 ug) susceptibility discs to cefotaxime and ceftriaxone discs
from Hi-Media Laboratories when detecting the presence of Extended-Spectrum Beta Lactamase (ESBL) producing
Enterobacteriaceae*. A total of 313 consecutive non-repeat culture isolates of Enterobacteriaceae were obtained from 280
different specimens from different specialty wards. Among the 313 Enterobacteriaceae isolates, Klesbsiella sp. was the most
common pathogen isolated from the tested samples, constituting 115/313 (36.74%) of the total isolates, followed by
Escherichia coli 82/313 (26.17%), Providencia sp. 25/313 (7.98%), Proteus vulgaris 24/313 (7.66%) and Proteus mirabilis
18/313 (5.75%). Antimicrobial susceptibility testing was determined by the Kirby-Bauer disc diffusion method as per the NCCLS
recommendations and screened for ESBLs by NCCLS phenotypic confirmatory combination disc diffusion test. Among the third
generation cephalosporins used for screening, ceftazidime discs had a better sensitivity and specificity at 89.49% and 95.74%
respectively, followed by ceftriaxone at 86.72% sensitivity and 95.4% specificity and finally cefotaxime at 79.89% sensitivity and
92.30% specificity.

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

References
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
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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;
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a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
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3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033—-036.
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Auckose c uedptasnaum Oxoid™ 10 ug/30 pg (CAZ10/CAZ30)
[REF] CT1629B/CT0412B

[dunckoBe 3a TecTBaHe HA aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

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

[unckoBeTe 3a TeCcTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa vyBcTBUTENHOCT (AST) C uedtasuamm (10 ug) CAZ10 (CT1629B) n auckoseTe

3a TecTBaHe Ha aHTMMUKpobHa vyBcTBUTENHOCT (AST) ¢ uedTasnamm (30 ug) CAZ30 (CT0412B) ca 6 mm xapTueHu auckose,
KOWTO CbabpXaT ONpeaeneHn KonnyecTsa OT aHTUMUKPOBOHUS areHT uedTa3namm. iuckoBeTe ca eTUKeTUpaHu OT ABETE CTPaHM
¢ nogpobHocTK 3a aHTUMKKpobHOoTO cpeacTBo (CAZ) n HanuyHoTo konuvecTso (ug): CAZ10 (10 pg) nnu CAZ30 (30 ug).

[lnckoseTe ce [OCTaBAT B kKaceTu, CbabpxaLum no 50 aucka Bcska. B onakoska vma no 5 kacetw. Beska kaceTa e uHavemayanHo
3anevartaHa 3aegHo c TabneTka AeCuKaHT B Npo3payvHa bnmctepHa onakoska, nokpuTa ¢ ponmo. AST guckoseTe ¢ uedTasmanm
Oxoid moraT ga ce Ao3upart ¢ MoMoLLTa Ha AucneHcHbp 3a Anckose Oxoid (npoaasa ce oTAenHo). Beceku otaeneH auck Tpsibea
[a ce 13non3ea caMo BEOHBX.

MpepHasHayeHue

[nckoBeTe 3a aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT C LiedTa3uamnM ce M3rnonssat B METOAA 3a NONyKONMUYECTBEH ANMY3NOHEH TeCT Ha
arap 3a usnuTBaHe Ha YyBCTBMTENHOCT in vitro. Te3n guckoBe ce u3nonseart B AnarHoCTU4eH paboTeH npouec 3a nognomaraHe
Ha KIMHULUCTUTE NPUY ONpeaEensHETO Ha NOTEHLMANHM Bb3MOXHOCTM 3@ fleYeHne Ha NauMeHTu, 3a KOUTO ce NoAo3npa, Ye umat
MUKpOGHa MHMEKUUs, U ca NpegHa3Ha4YeHn Aa onpeaensT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly MUKPOOpraHn3mu, 3a KouTto uedTtasnamm
€ [JoKa3aHo, Ye e aKTMBEH KaKTO KIMHWUYHO, Taka 1 in vitro. [la ce nanonsea ¢ 4victa KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3genveTo He e aBTOMaTU3npaHo, npegHa3HayeHo e camo 3a npodpecnoHanHa yn0Tpe6a 1 He e npugpyxasalla AnarHoCcTuka.

TecTbT NpegocTaBa UHGOPMaLIMS 32 KAaTEropu3npaHe Ha OPraHM3MNUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAMHHU UNW YyBCTBUTENHU
KbM @aHTUMUKPOGHUS areHT.

[onbnHUTENHN 3NCKBaHUs 3a B3emaHe Ha npobu, paboTa 1 cbxpaHeHue Ha Npobu morat Aa 6baaT HamepeH B MECTHUTE
npoLeaypv 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynaums 3a TecTBaHe 3a Te3u ANCKOBE.

BupoBe ¢ ny6nukyBaHu rpaHUYHIN CTOMHOCTU criope TekyLwarta nutepartypa Ha FDA:

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

BupoBe ¢ nybrnmkyBaHn rpaHU4HM CTOMHOCTU CMOpeA, TeKyLLMTe Tabnuum ¢ rpaHnyHy ctorHocTn Ha EUCAST (Bcuuky CBbp3aHmu
¢ 10 yg uedrasmagnm):

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Bupose ¢ nybnukyBaHu rpaHuyHU cTonHOCTM cnopes TekywmTte CLSI M100 (Bcudkn cBbp3anu ¢ 30 ug uedrasnamm):

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae u parainfluenzae

Bceku anck e camo 3a eHokpaTHa ynortpe6a. OnakoBkaTta CbAbpXKa 4OCTATbYHO TECTOBU M3AENUS 3@ MHOXECTBO TECTOBE
3a efjHoKkpaTHa ynotpeba.

MpuHuunu Ha meTtoaa

AST avckoseTe C LiedTa3nanMm ce 13nosi3eaTt B MeTofa 3a NoSyKOIMYECTBEH ANdY3MOHEH TECT Ha arap 3a UsnuTeaHe Ha
YYBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbMHU MHCTPYKLMKM, CBBP3aHN C FEHepUpPaHeTo 1 MHTeprpeTaumaTa Ha pesyntaTute CbrnacHo
meTomornorusaTa Ha CLSI'™™/EUCAST?® | BikTe CbOTBETHUTE HACTOALLM cTaHaapTu. Tabnuum, nokassam CLSI"™™/EUCAST?
CbeaMHeHUs/KoHLeHTpaumu, MoraT aa 6baart HaMepeHn B TAxHaTa AOKyMeHTaLUWs!, NocodeHa no-aony. Yuctv kyntypu ot
KMUHWUYHA U30M1aTU Ce VHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTa cpefa U AST ANCKBT Ce NOCTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTUOMOTUKBT

B AMCKa AndpyHaMpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagmeHT. Crea nHkyGaumsaTa 3oHUTe Ha MHXMBUpaHe OKOSO AUCKOBETE
ce U3MepBarT U ce CpaBHSABAT C No3HaTW AManasoHN Ha AnameTbpa Ha 30HaTa 3a CneundUYHNS aHTUMUKPOBEH
areHT(un)/opraHuabm(u), KOUTO ce TecTBar.
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MeTponorwma npocneaMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa U KOHTPOJNTHUA MmaTepunan
MeTponornyHaTta npocneamMmocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHWN Ha KanubpaTopy 1 KOHTPOIHU MaTepuani, npeaHasHaveHm
3a yCcTaHOBsIBaHE UNW NpoBepKa Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToaa 3a AST auckose ¢ LedTasmamm Oxoid, ce ocHoBaBa Ha
MexayHapoZHO NpU3HaTW NpoLleaypy v CTaHaapTy.

3a npenopbyYaHUTe KOHLEHTPaLMMW FPpaHULIMTE Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLUMTE CTaHAapTU 3a e(peKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOOHM OUCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo € noapobHo onucaHo ot CLSI1bc n/unn EUCAST2.

MpepoctaBeHu maTtepuanu

AST auckoBeTe ¢ uedTasnamm Oxoid ce CbCTOAT OT XapTUEHU AUCKOBE C AMaMeTbP 6 Mm, UMMNPErHMpaHu ¢ onpeaeneHo
KONUYECTBO aHTUMUKPODEH areHT. [luckoBeTe ca MapkupaHu oT ABETe CTpaHu, 3a Aa ce NOCOoYM areHTbT U KONUYECTBOTO.
AST guckoBeTe ¢ LedTasmanum Oxoid ce gocTaBaT B kaceTu oT no 50 ancka. BbB Bcsika onakoBka uma 5 kaceTu. Kacetute
ca VHOMBMAYarHo onakoBaHU B 3anevyartaHa ¢ honuno bnmctepHa onakoBka C AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHve Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHu C U3denueTo. 3a onucaHne Ha akTUBHUTE peareHTu,
KOUTO BNUSIAAT Ha pe3ynTtaTa oT u3genueTo, BkTe Tabnuua 2.

Tabnuua .Marepunanu, npeaocTaBeHu Ta6nuua 2. Onucaxue Ha peareHTuTe Ha AST anck
cbe (CT1629B/CT0412B) ¢ uedTaznanum
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana PeareHT Onwcanue Ha fencTeneTo
KOMMOHEeHTa LledpTasnamm e nonycuHTeTUYEH,

LUMPOKOCNEKTbPEH GeTa-nakrameH
KaceTa c npyxuHa, KomnoHeHTH 3a MOHTax P pe

aHTMOMOTKK. Tol MMa GakTepuumngHo
Kanayka u 6ytano 1 nractMacoBa KaceTa, o

LUedTasnaum | gencrsue, kato nposiaea edekta

(x5) cbabpxawa 50 x AST aucka

CV Ype3 MHXMOUpaHe Ha eH3UMKUTE,
TabneTtka pecukaHT | CeTnobexoBu 4o kKadsiBy, OTrOBOPHM 3a CUHTE3a Ha
(x5) manku TabneTku ¢ hopma KreTbYHaTa cTeHa.

Ha gpaxe. C Bcska kaceTa
ce poctaes 1.

donuo, nHanemnayanHo
®donuo 3arneyaTBalllo Bcsika kaceTa
C HEVMHUSA OECUKaHT.

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBKnoTMK BbpXxy AST Aucka ce aHanuampa 3a BCska NapTuaa v ce KOHTponupa ¢ nomoLlra Ha
BbTPELLHU M BbHLUHM crieundukaummn (Hanp. FDAS®). [lefcTBuUTeNHaTa KOHLEHTpaUys e onucaHa nogpobHo B cepTudmkara
3a aHanwms.

AST auckoBeTe ¢ uedTasnamm Oxoid moraT ga ce 4o3upaT ¢ NOMOLLTa Ha AUCNeHCbP 3a guckoBe Oxoid, KOWTO He € BKIHYeH
KbM U34enueTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeotBopeHn kacet ot AST auckoBe c LedTasuauM MMmaT CpPoK Ha rogHocT oT 12 Meceua, ako ce CbXpaHsiBaT Cropefq,
npenopbyaHuTe ycnosus. HeotBopeHuTe KaceTun TpsibBa Aa ce cbxpanasaTt npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmum.

BenHbx oTBOpeHn, kaceTute Tpsibsa Aa ce CbxpaHABaT B AUCMEHCHPA B NPEAOCTaBEHNSA KOHTEWHep (C HeHacuUTeH (OpaHXeB)
[AeCVIKaHT) nnu Apyr NoaxoasLl, Henpo3payeH xepMeTUYEH KOHTEHep C AeCVKaHT 3a 3aluuTa Ha AUCcKoBeTe OT Bnara.
OucneHcbpuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHaBaT B KOHTenHepa npu 2 — 8 °C 1 Aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT CTanHa TemnepaTtypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce npefoTBpaTy obpa3dyBaHeTo Ha KOHAEH3. BeHbX OTBOpeHN OT onakoBkaTa, CbAbpXallia AeCUKaHT,
AvckoBeTe TpsibBa Aa ce M3non3BaT B pamMKUTe Ha 7 [HW 1 CaMO ako Ce CbXpaHsABaT, KakTo € onucaHo B Tesn UNY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanMHeHOTO KpancTBo



XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6nuua 3. 0606LWeHMne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC n3onartu cnopeg merogonorusita Ha CLSI

MeTtogonorusi Ha CLSI

Homep Ha | OpraHuzbm ATCC® | TectoBa | [onHa lFopHa WUsuucneHa PasuutaHe (mm) CpepHa pasnuka mexay
naptuaa HoMep cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa eKCrnepuMeHTanHuTe
cpegHa CTOMHOCTU U
CTOMHOCT pecdepeHTHUTE CpeaHU
cToHocTn (mm) + SD
(koedpmumeHT Ha
1 2 3 aucnepcus) (%)
Staphylococcus | 5q5q MHA 16 20 18 20 20 20 2 £0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
Pseudomonas _
3247844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 2,50 (CV=0)
Haemophilus | 4457 HTM 27 35 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 42 42 3£0 (CV=0)
gonorrhoeae
WUsuucneHa PasuutaHe (mm)
Homep Ha ATCC® | TectoBa | [onHa lopHa pedbepeHTHa CpepHa pasnuka (mm) +
OpraHusbm o,
napTmaa HOomep cpeda | rpaHuua | rpaHuua cpegHa 1 2 3 SD (CoV) (%)
CTOWHOCT
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 19 19 19 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichiacoli| 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+0 (CV=0)
Pseudomonas _
3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5 £ 0 (CV=0)
Haemophilus | 4547 HTM 27 35 31 29 29 29 240 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 30 (CV=0)
gonorrhoeae
U3uncneHa Pa3suutaHe (mm)
Homep Ha ATCC® | TectoBa | [onHa lopHa pecepeHTHa CpepHa pa3nuka (mm) +
OpraHusbm "
napTmaa HOoMep cpeda | rpaHvua | rpaHuua cpegHa 1 2 3 SD (CoV) (%)
CTOWHOCT
Staphylococeus | eq5q MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CVv=2)
Pseudomonas _
3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 45547 HTM 27 35 31 28 28 28 -3+0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 41 2+1(CV=05)
gonorrhoeae
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Ta6nuua 4. O606LeHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC n3onaTu cnopeg metogonorusata Ha EUCAST

MeTtopnonorusi Ha EUCAST
Homep Ha OpraHussbm ATCC® TecToBa DonHa FopHa | UsunucneHa PasuutaHe (mm) CpepHa pa3nuka
naptuaa HOMep cpepa rpaHuua |rpaHuua| pedrepeHTHa Mexay
cpegHa eKcnepuMmeHTanHuTe
CTOWHOCT CTOMHOCTYU U
pedepeHTHUTE cCpeaHun
cTtonHocTu (mm) + SD
(koedpumeHT Ha
1 2 3 Aucnepcus) (%)
Pseudomonas | - 575553 MHA 21 27 24 24 | 24 | 4 00 (CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+£0 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 | -133£0,58 (CV=-043)
pneumoniae
W3uncnena CpepHa pa3nuka (mm)
Homep Ha ObraHnaLm pechepeHTHa PasuuTane (mm) + SD (CoV) (%)
napTuaa P ATCC® TectoBa OonHa FopHa cpenHa
HoMep cpepa rpaHuMua |rpaHumua CTOMHOCT 1 2 3
Pseudomonas | - 575553 MHA 21 27 24 %5 | 25 | 25 1£0 (CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 10 10 10 110 (CV=0)
pneumoniae
W3uncnena CpepHa pasnuka (mm)
Homep Ha Obranmanm pecepeHTHa Pasuurane (mm) + 8D (CoV) (%)
napTuaa P ATCC® TecTtoBa DOonHa lopHa cpegHa
HOoMep cpeaa rpaHvua (rpaHmuya| CTOMHOCT 1 2 3
Pseudomonas | »7aq5q MHA 21 27 24 23 23 23 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 00 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 11 11 11 2 +0 (CV=0)
pneumoniae

XapakTepucTUKM Ha KNMHMYHaTa ePeKTUBHOCT

M3cnepsaHe Ha Ravi S Giriyapur et al. (2011) cpaBHsiBa AnckoBe 3a 4yBCTBUTENHOCT € LedTasmanm (30 pg) cnpsiMmo guckose
¢ uedoTtakcum u LedTpmnakcoH ot Hi-Media Laboratories npu oTkpvBaHe Ha HanuMuMeTo Ha 6eTa-nakramasa c pasLmpeH
cnekTbp (ESBL), npouseexnaalla Enterobacteriaceae*. Monyyenn ca 06110 313 nocrieaoBaTernHn HENOBTAPSALLM Ce KYNTYPHM
n3onaTta Ha Enterobacteriaceae ot 280 pa3nuyHu npobu oT pa3nuyHu cneunanmanpanu otaenenns. Cpen 313 nsonata Ha
Enterobacteriaceae Klesbsiella sp. e Han-4ecTo cpellaHusT naToreH, M3onupaH oT u3cneaBaHuTe Npobu, CbCTaBnsBall
115/313 (36,74%) ot obwmTe n3onatu, cnegsar ot Escherichia coli 82/313 (26,17%), Providencia sp. 25/313 (7,98%), Proteus
vulgaris 24/313 (7,66%) n Proteus mirabilis 18/313 (5,75%). TecTBaHeTO Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT € OnpeaeneHo
ype3 meToaa Ha anckoBa andyaus Kirby-Bauer cvrnacHo npenopbkute Ha NCCLS u ckpuHupaHo 3a ESBL upe3 NCCLS
(EHOTUNHO MOTBbPXAABALLO KOMBVHMPaHO TecTBaHe ¢ AnckoBa Andyans. Cpea LedanocnopmHUTe OT TPETO NOKOMNeHne,
M3MON3BaHN 3a CKPUHWUHT, AVCKOBETE C LedTasnanum nmar no-gobpa 4yBCTBUTENHOCT U CNeundUYHOCT, CboTBeTHO 89,49%

1 95,74%, cnegsaHu oT LedTPUaKCoH ¢ 86,72% 4vyscTeuTtenHocT n 95,4% cneundunyHocT 1 Hakpas LedoTtakcum ¢ 79,89%
yyBcTBUTENHOCT U 92,30% cneundnyHoCT.

Cepuo3HUN MHLMAEHTU
Bceku Cepuo3eH MHUMOEeHT, Bb3HUKHA BbB BPb3Ka C U3genmeTo, ce AoKnaaesa Ha npon3sognTenda n Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, KbeTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6I/1TeJ'IFIT nvinn NauneHTbT.

Mpenpatku
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.
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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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasern. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beyuku Apyrv ThproBCKM Mapku
ca cobctBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute gbLuepHu gpyxecTsa. Tasu nHdopmMaums HaMa 3a Len Aa HacbpyaBsa
M3MOoN3BaHETO Ha Te3W NPOAYKTU MO HAaYMH, KOWTO MOXe [a HapyLUM NpaBaTta Ha MHTenekTyanHa cobCcTBeHOCT Ha Apyru.

Pe4yHMK Ha cumBonuTe
Cumson/etuker | 3HaueHue

Mpoussoguten

MeanunHcKko nsgenue 3a in vitro gnarHoctuka

TemnepaTtypHU rpaHULm

~ B E

LOT Kopg Ha naptuaaTa

KaTanoxeH Homep

[a He ce n3non3Ba NOBTOPHO

BuIKTE MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpeba nam
€/1eKTPOHHUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba

CbAbprka A0CTAaTbYHO 3a <n> TecTa

[a ce nsnonsea oo

[a He ce 13Mnon3Ba, ako OMNakoBKaTa e NnoBpeaeHa
N BUXKTE UHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba

®|v|d B &

m YnbaHOMOLLEH NpeacTasuTen B EBponeiickata
06uHoCT/EBpOnencKkm cbio3

YHUKaNeH naeHTMdurKaTop Ha UsgenmneTo

CALL: BHuMmaHue: ®eaepanHUAT 3aKOH
B{only orpaHu4yaBa ToBa M3genue 3a npogarkba
OT UM NO NOPBYKA Ha NeKap

C € EBponencku 3HaK 3a CboTBETCTBUE
EE 3HaK 3a cboTBeTcTBME Ha O6eANHEHOTO KPaicTBO
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Diskovi s ceftazidimom 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30) Oxoid™
CT1629B / CT0412B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftazidimom (10 pg) CAZ10 (CT1629B) i diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s ceftazidimom (30 ug) CAZ30 (CT0412B) papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva ceftazidima. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom
sredstvu (CAZ) i koli€ini (ug): CAZ10 (10 pg) ili CAZ30 (30 pg).

Diskovi se isporu€uju u uloScima, a svaki ulozak sadrzava 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak

pojedina¢no zapakiran zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s ceftazidimom 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 ceftazidimom koriste se u polukvantitativhoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku rada za odredivanje potencijalnih moguc¢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 ceftazidim aktivan i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa ¢istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

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

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s tablicama s grani¢nim vrijednostima odbora EUCAST (sve povezane s
ceftazidimom od 10 pg):

Gram-negativne:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klini€ke i laboratorijske
standarde M100 (sve povezane s 30 ug ceftazidima):

Gram-negativne:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae i parainfluenzae

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

Nacela metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftazidimom 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 klinicke
i laboratorijske standarde™/odbora EUCAST?® proudite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju
sastojak/koncentracije Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde'/odbora EUCAST? mogu se pronaci u njihovoj
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dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinikih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvaraju¢i gradijent. Nakon inkubacije
mijere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti kako precizira Institut za kliniCke i laboratorijske standarde.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftazidimom Oxoid 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 ceftazidimom Oxoid isporucuju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je
pakiranju pet uloZaka. UloSci su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica . Materijali koji se isporucuju s proizvodima Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT1629B i CT0412B antimikrobne osjetljivosti s ceftazidimom
Opis sastavnih dijelova | Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ceftazidim je polusintetski beta-

Elloiak S oprugom, Sas}avni q.ijelovivi plasticni laktamski antibiotik Sirokog spektra.
c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Djeluje baktericidno, a svoj uginak
diskova za testiranje Ceftazidim ’

ostvaruje inhibicijom enzima
odgovornih za sintezu stani¢ne
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku stijenke.

pastile svjetlobez do smede

boje. Sa svakim uloSkom

isporucuje se jedan komad.

antimikrobne osjetljivosti

Folija pojedina¢no zatvara
Folija svaki ulozak sa svojim
desikantom.

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

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

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftazidimom imaju vijek trajanja 12 mjeseci ako se Cuvaju
u preporuc¢enim uvjetima. Neotvoreni ulo$ci moraju se €uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naran¢astim) desikantom ili

u nekom drugom prikladnom neprozirnom, hermeti¢ki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage.
Dozatori se moraju Guvati u spremniku na temperaturi od 2 do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije
otvaranja kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi

se moraju upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

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



Karakteristike analiticke ucinkovitosti

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

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Broj serije | Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzra€unata Og¢itanje (mm) Prosje¢na razlika izmedu
broj medij granica | granica referentna eksperimentalnih
sredi$nja vrijednosti i referentnih
vrijednost sredisnjih vrijednosti
(mm) +  standardno
odstupanje  (koeficijent
1 2 3 varijance) (%)
Staphylococeus | 55q54 MHA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 285 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV = 0,49)
Pseudomonas _

3047844 asruginosa 27853 MHA 22 29 255 28 28 28 25+0(CV=0)
Haemophilus | 4q,47 HTM 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 42 42 3£0(CV=0)
gonorrhoeae

Izracunata Og¢itanje (mm) Lo .
A . ATCC® Testni Donja Gornja referentna Prosjecna razlika (mm? *

Broj serije Organizam ! . : . cy s standardno odstupanje

broj medij granica | granica srediSnja L . o
. 1 2 3 (koeficijent varijance) (%)
vrijednost

Staphylococcus _

25923 MHA 16 20 18 19 19 19 1+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -35+0(CV=0)
Pseudomonas _

3030873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 05+0(CVv=0)
Haemophilus | 4q,47 HTM | 27 35 31 20 |29 20 |-2:0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 42 42 3£0(CV=0)
gonorrhoeae

Izracunata Og¢itanje (mm) Lo .
A~ . ATCC® Testni Donja Gornja referentna Prosjecna razlika (mm? *

Broj serije Organizam ! . : . cx s standardno odstupanje

broj medij granica | granica srediSnja L .
" 1 2 3 (koeficijent varijance) (%)
vrijednost
Staphylococeus | o5q,3 MHA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 285 28 29 30 05+1(Cv=2)
Pseudomonas _

3007306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 27 27 27 1,5+0(CV=0)
Haemophilus | 4q,47 HTM 27 35 31 28 28 28 —_3+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 1 2+1(CV=05)
gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete, u skladu s metodologijom odbora EUCAST

Metodologija odbora EUCAST
Broj serije | Organizam ATCC® Testni Donja Gornja | lzraGunata Ocitanje (mm) Prosje¢na razlika
broj medij granica | granica| referentna izmedu
sredi$nja eksperimentalnih
vrijednost vrijednosti i referentnih
srediSnjih vrijednosti
(mm) + standardno
odstupanje (koeficijent
1 2 3 varijance) (%)
Peeudomonas | 78853 | MHA 21 27 24 24 |24 |24 |0x0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0(CV=0)
Klebsiella -1,33+0,58
pneumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (CV = - 0.43)
IzraGunata Ogitanje (mm) Prosjec¢na razlika
referentna flanj (mm) + standardno
Broj serije | Organizam sredi$nja odstupanje
ATCC® Testni Donja Gornja | vrijednost 1 2 3 (koeficijent varijance)
broj medij granica | granica (%)
Pseudomonas | 578853 | MHA 21 27 2 25 |25 |25 |1:0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 [10 |10 |1:0(CV=0)
pneumoniae
lzracunata Ogitani Prosjec¢na razlika
referentna Citanje (mm) (mm) + standardno
Broj serije | Organizam srediSnja odstupanje
ATCC® Testni Donja Gornja vrijednost 1 2 3 (koeficijent varijance)
broj medij granica | granica (%)
Pseudomonas | y7ge53 | MHA 21 27 24 23 |23 |28 |2:0(CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
Kiebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 11 11 2+0(CV=0)
pneumoniae

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Ravi S Giriyapur et al., (2011.) usporedilo je diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti

s ceftazidimom (30 pg) s diskovima s cefotaksimom i ceftriaksonom tvrtke Hi-Media Laboratories prilikom otkrivanja prisutnosti
bakterije Enterobacteriaceae koja proizvodi beta-laktamaze prosirenog spektra®. Ukupno 313 uzastopnih izolata kulture koji
se ne ponavljaju bakterije Enterobacteriaceae dobiveno je od 280 razli€itih uzoraka s razli€itih specijaliziranih odjela. Medu
313 izolata bakterije Enterobacteriaceae, Klesbsiella sp. bio je najéeS¢i patogen izoliran iz testiranih uzoraka, predstavljajui
115/313 (36,74 %) ukupnih izolata, nakon ¢ega slijedi Escherichia coli 82/313 (26,17 %), Providencia sp. 25/313 (7,98 %),
Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) i Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Testiranje antimikrobne osjetljivosti odredeno je
Kirby-Bauerovom metodom difuzije diska prema preporukama NCCLS-a i proveden je probir na ESBL pomoéu NCCLS-ovog
fenotipskog potvrdnog kombiniranog testa difuzije diska. Medu cefalosporinima tre¢e generacije koji su koristeni za probir,
diskovi s ceftazidimom imali su bolju osjetljivost i specifi¢nost pri 89,49 %, odnosno 95,74 %, nakon €ega slijedi ceftriakson
s 86,72 % osjetljivosti i 95,4 % specificnosti te na kraju cefotaksim sa 79,89 % osijetljivosti i 92,30 % specificnosti.

Ozbiljni stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Referencije
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.
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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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zatitni 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 vlasni$tva drugih drustava.
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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na ceftazidim (10 ug) CAZ10 (CT1629B) a disky pro testovani antimikrobialni
citlivosti na ceftazidim (30 ug) CAZ30 (CT0412B) jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifickd mnozstvi antimikrobialni
latky ceftazidim. Disky jsou z obou stran oznaceny udaiji o antimikrobialni latce (CAZ) a jejim mnozstvi (ug): CAZ10 (10 pg)
nebo CAZ30 (30 ug).

Disky jsou dodavany v zasobniku, ktery obsahuje 50 diskd. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Kazdy zasobnik je samostatné
uzavfen spolu s vysouseci tabletou v prihledném blistru pokrytém folii. AST disky Oxoid s ceftazidimem lze davkovat pomoci
davkovace diski Oxoid Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na ceftazidim se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim uréit potencialni moznosti
|é€by pacientl s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismdm, u nichz byla
prokazana ucinnost ceftazidimu jak klinicky, tak in vitro. PouZzivaiji se s €istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

Dal$i pozadavky na odbér 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointti EUCAST (vSechny souvisejici s 10 pg ceftazidimu):

Gramnegativni:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100 (vSechny souvisejici s 30 ug ceftazidimu):

Gramnegativni:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae a parainfluenzae

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

Principy metody

AST disky s ceftazidimem se pouZivaji v semikvantitativni agarové difuzni metod& pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledku podle metodologie CLSI"™™/EUCAST?® naleznete v pfislugnych platnych normach.
Tabulky uvadsjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI'™™/EUCAST? naleznete v pfisludné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolati se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.
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Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky Oxoid s ceftazidimem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zénové limity v souladu se sou¢asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné popsany v metodologii CLSI.

Poskytnuté materialy

AST disky Oxoid s ceftazidimem se skladaji z papirovych disk( o prdméru 6 mm impregnovanych uréitym mnozstvim
antimikrobialni latky. Disky jsou z obou stran oznageny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky Oxoid

s ceftazidimem se dodavaiji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobniku. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve
félii zataveném blistru s vysous$eci tabletou.

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

Tabulka . Materialy dodavané s produkty

(CT1629B/CT0412B) Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
s ceftazidimem

Reagencie Popis funkce

Popis soucasti Popis materialu

Zasobnik s Soucasti sestavy a plastovy P p P
pl"uiinou, vickem a zasobnik obsahujici 50 AST disku. g?;f;;ggtj;ﬁ] ?ngggﬂfﬂgﬁévé
pistem (x5) Coftazidim | @ntibiotikum. Pisobi baktericidng

Malé tablety ve tvaru pastilky eftazidim a pusobi prostfednictvim inhibice
Vysouseci tableta svétle béZové az hnédé barvy. enzym( odpovédnych za syntézu
(x5) S kazdym zasobnikem se bunécéné stény.

dodava 1 kus.
Folie jednotlivé utésriujici kazdy

Folie zasobnik s jeho vysouSedlem.

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

AST disky Oxoid s ceftazidimem 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 ceftazidimem maji dobu pouzitelnosti 12 mésicu, pokud jsou skladovany za doporu¢enych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

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

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

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



Charakteristiky analytického provedeni

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

Metodologie CLSI

C. sarze Organismus Cislo Testovaci Dolni | Horni Vypoétena Odecet (mm) Primérny rozdil mezi
ATCC® | médium mez mez referencni experimentalnimi
hodnota hodnotami
stfedniho a referenénimi
bodu hodnotami stfedniho
bodu (mm) + SD
1 2 3 (koeficient rozptylu) (%)
Staphylococeus | o553 | MHA 16 20 18 20 |20 20 | 2+0(cv=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
Pseudomonas _

3047844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 2,5+0 (CV=0)
Haemophilus 49247 | HTM 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gov 35 43 39 42 42 42 30 (CV=0)
gonorrhoeae

Vypoétena Odecet (mm)
C. sarse Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rzfoe;z';t:' Pramérny rozdil (mm) +
: 9 ATCC® | médium | mez | mez oene SD (CoV) (%)
stfedniho 1 2 3
bodu
Staphylococeus | og055 | MHA 16 20 18 19 19 19 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,56+0 (CVv=0)
Pseudomonas _

3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus 1 4047 | HTM 27 35 31 20 |2 20 | -2+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gev 35 43 39 42 42 42 320 (CV=0)
gonorrhoeae

Vypoétena Odecet (mm)
C. sarse Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rzfoe;z';t:' Pramérny rozdil (mm) +
: 9 ATCC® | médium | mez | mez oene SD (CoV) (%)
stfedniho 1 2 3
bodu
Staphylococeus | o553 | MHA 16 20 18 20 |20 20 | 2+0(cv=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CV=2)
Pseudomonas _

3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247 | HTM 27 35 31 28 28 28 30 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | GCV 35 43 39 42 40 41 2 +1(CV=0,5)
gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Tabulka 4. Shrnuti vysledkt pro testované izolaty QC v souladu s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST
C. sarze Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
hodnota hodnotami
stredniho areferenénimi
bodu hodnotami stfedniho
bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
1 2 3 (%)
Pseudomonas | 578853 | MHA 21 27 | 2 24 |24 |24 | o0z0(cv=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0 (CV=0)
Klebsiella -1,33+0,58
preumonae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (CV=-0,43)
Vypoétena . Pramérny rozdil
referengni | Odecet (mm) (mm) +SD (CoV) (%)
C. sarze Organismus hodnota
Cislo Testovaci Dolni Horni | stfedniho 1 2 3
ATCC® médium mez mez bodu
Pseudomonas | 57853 | MHA 21 27 24 25 |25 |25 | 1:0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 |10 10 1£0(CV=0)
pneumoniae
Vypoétena . Pramérny rozdil
] referencni Odecet (mm) (mm) + SD (CoV) (%)
C. Sarze Organismus hodnota
Cislo Testovaci Dolni Horni | stfedniho 1 2 3
ATCC® médium mez mez bodu
Pseudomonas | 57853 | MHA 21 27 24 23 |23 |23 | 2:0(Cv=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 "o n 11 20 (CV=0)
pneumoniae

Charakteristiky klinického provedeni

Studie, kterou uskutecnili Ravi S. Giriyapur et al. (2011), porovnavala disky pro stanoveni antimikrobialni citlivosti

s ceftazidimem (30 ug) s disky s cefotaximem a ceftriaxonem od spole¢nosti Hi-Media Laboratories pfi detekci pfitomnosti
organismu Enterobacteriaceae produkujiciho beta laktamazu rozsifeného spektra (ESBL).4 Celkem 313 po sobé jdoucich
neopakujicich se kultivovanych izolatli Enterobacteriaceae bylo ziskano z 280 raznych vzork( z rdznych specialnich oddéleni.
Mezi 313 izolaty druhu Enterobacteriaceae byla Klesbsiella nej¢astéjs$im patogenem izolovanym z testovanych vzorku, nebot
predstavovala 115/313 (36,74 %) z celkového poctu izolatl. Nasledovaly Escherichia coli 82/313 (26,17 %), Providencia sp.
25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) a Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Testovani antimikrobialni citlivosti bylo
provedeno Kirbyho—Bauerovou diskovou difuzni metodou podle doporu¢eni NCCLS a screeningem ESBL pomoci fenotypového
konfirmaéniho kombinovaného diskového difuzniho testu NCCLS. Mezi tfeti generaci cefalosporind pouzivanych pro screening
mély ceftazidimové disky lepSi senzitivitu (89,49 %) a specificitu (95,74 %). Nasledoval ceftriaxon se senzitivitou 86,72 %

a specificitou 95,4 % a cefotaxim se senzitivitou 79,89 % a specificitou 92,30 %.

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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Ceftazidime (10 pg) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (CT1629B) og Ceftazidime (30 ug) CAZ30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0412B) er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof ceftazidim. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (CAZ)
og den aktuelle meengde (ug): CAZ10 (10 pg) eller CAZ30 (30 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

Yderligere krav til praeparatindsamling, handtering og opbevaring af prgver 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle EUCAST-brudpunktstabeller (alle relateret til 10 ug ceftazidim):

Gramnegative:
. Enterobacterales
. Pseudomonas-arter
. Aeromonas-arter
. Burkholderia pseudomallei

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle CLSI M100-litteratur (alle relateret til 30 ug ceftazidim):

Gramnegative:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter-arter
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae og parainfluenzae

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

Metodens principper

Ceftazidime AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises
til de relevante gaeldende standarder for de fyldestggrende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne
i henhold til CLSI"™-/EUCAST?**-metodologien. Tabeller, der viser CLSI"™-/EUCAST?-stoffer/-koncentrationer, kan findes

i deres dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven
anbringes pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation
males haemningszonerne 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 veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Oxoid Ceftazidime AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefalsomhedstest, som det er beskrevet af CLSI.

Leverede materialer

Oxoid Ceftazidime 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. Oxoid Ceftazidime 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 tgrremiddel.

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

Tabel .Leverede materialer med (CT1629B/CT0412B)

Komponentbeskrivelse | Materialebeskrivelse

Tabel 2. Beskrivelse af Ceftazidime AST Disc

Reagents
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion
haette og stempel (x5) ng_f_t_lk‘l((_assette med 50x Ceftazidim er et semisyntetisk,
skiver bredspektret beta-lactam-antibiotikum.
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma Ceftazidim Det er bakteriedraebende og viser sin
rombeformede tabletter. virkning ved at heemme enzymer, der
1 leveres med hver er ansvarlige for cellevaegssyntese.
kassette.

Hver kassette er forseglet
Folie enkeltvist sammen med
dets tgrremiddel i folie.

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

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Ceftazidime AST-skiver har en holdbarhed pa 12 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiske funktionsegenskaber

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

CLSI-metodologi

Batchnr. Organisme ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet Aflesning (mm) Middelforskel mellem d¢]
nummer |medier| graense graense | referenceveaerdi eksperimentelle vaerdier og
for midtpunkt referencevaerdier for]
midtpunkt (mm) + SD
1 2 3 |(variationskoefficient) (%)
Staphylococeus | 55053 | pHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
Pseudomonas _
3247844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 2,50 (CV=0)
Haemophilus | 40547 | 11 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gev 35 43 39 42 42 42 3+0 (CV=0)
gonorrhoeae
. ATCC®- | Test- | Nedre Bvre Beregnet Afl@sning (mm) Middelforskel
Batchnr. Organisme nummer | medier ranse r@nse referenceveaerdi (mm) + SD (CoV) (%)
umme 9 9 for midtpunkt 1 2 3 °
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 19 19 19 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5 0 (CV=0)
Pseudomonas _
3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | o547 | HTM 27 35 31 29 29 29 240 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gev 35 43 39 42 42 42 30 (CV=0)
gonorrhoeae
. ATCC®- | Test- | Nedre Bvre Beregnet Aflzesning (mm) Middelforskel
Batchnr. Organisme nummer | medier raense raense referencevaerdi (mm) + SD (CoV) (%)
9 9 for midtpunkt | 1 2 3 °
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 20 20 20 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CV=2)
Pseudomonas _
3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 45547 | Hrm 27 35 31 28 28 28 340 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gev 35 43 39 42 40 41 2 +1(CV=0,5)
gonorrhoeae
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Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med EUCAST-metodologien

EUCAST-metodologi
Batchnr. Organisme ATCC®- | Testmedier | Nedre Dvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel  mellen
nummer grense | graense | referencevaerdi de eksperimentelle
for midtpunkt vardier og|
referencevaerdier for|
midtpunkt (mm) + SD
(variationskoefficient)
2 3 (%)
Pseudomonas | 7 qa54 MHA 21 27 24 24 24 24 0 +0 (CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0 (CV=0)
Klebsiella | 700603 | MHA 6 12 9 7 8 8 | -133+058(Cv=-043)
pneumoniae
Beregnet Aflzesning (mm) Middelforskel
Batchnr Organisme referencevaerdi 9 (mm) + SD (CoV) (%)
: 9 ATCC®- Nedre Qvre for midtpunkt
nummer | Testmedier | graense | graense 2 3
Pseudomonas | 7 qa54 MHA 21 27 24 25 25 25 1£0 (CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 140 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 10 10 10 10 (CV=0)
pneumoniae
Beregnet Aflsning (mm) Middelforskel
Batchnr. Organisme referencevaerdi ing (mm) + SD (CoV) (%)
: 9 ATCC®- Nedre | @vre | for midtpunkt
nummer | Testmedier | graense | greense 1 2 3
Pseudomonas | »7ga54 MHA 21 27 24 23 23 23 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0 +0 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 11 11 11 2 +0 (CV=0)
pneumoniae

Kliniske funktionsegenskaber

| en undersggelse af Ravi S Giriyapur et al. (2011) blev ceftazidim (30 pg)-falsomhedsskiver sammenlignet medcefotaxim-
og ceftriaxon-skiver fra Hi-Media Laboratories ved pavisning af tilstedeveerelsen af Enterobacteriaceae, der producerer beta-
lactamase med udvidet spektrum4. | alt 313 pa hinanden fglgende ikke-gentagne dyrkningsisolater af Enterobacteriaceae
blev indhentet fra 280 forskellige preeparater fra forskellige specialafdelinger. Blandt de 313 Enterobacteriaceae-isolater er
Klesbsiella-arterne var det mest almindelige patogen isoleret fra de testede praver, hvilket udgjorde 115/313 (36,74 %) af de
samlede isolater efterfulgt af Escherichia coli 82/313 (26,17 %), Providencia-arter 25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313
(7,66 %) og Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Antimikrobiel falsomhedstestning blev fastlagt ved Kirby-Bauer-metoden for
skivediffusion i henhold til NCCLS-anbefalingerne og screenet for ESBL'er ved NCCLS-skivediffusionstest med faenotypisk
bekreeftende kombination. Blandt den tredje generation af cephalosporiner, der blev brugt til screening, havde ceftazidim-
skiver en bedre sensitivitet og specificitet pa henholdsvis 89,49 % og 95,74 %, efterfulgt af ceftriaxon med 86,72 % sensitivitet
og 95,4 % specificitet og endelig cefotaxim ved 79,89 % sensitivitet og 92,30 specificitet.

Alvorlige haendelser
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.
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3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta

Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033—-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemzerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
produkter pa en made, der kan kraenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid ™-i tseftasidiimiplaadid 10 pg/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Tseftasidiim (10 pg) CAZ10 antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid (CT1629B)
ja tseftasidiimi (30 pg) CAZ30 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (CT0412B) on 6 mm paberplaadid, mis sisaldavad
spetsiifilises koguses tsemiftasidiimivastast ainet. Plaadid on mélemal kiiljel margistatud antimikroobse aine (CAZ) ja sisalduva
koguse (ug) Uksikasjadega: CAZ10 (10 pg) voi CAZ30 (30 pg).

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

Sihtotstarve

Tseftasidiimi antimikroobse vastuvétlikkuse plaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse
testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on m&eldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille puhul
tseftasidiim on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele EUCAST-i murdepunktide tabelid (kdik seotud 10 ug
tseftasidiimiga):

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 30 ug
tseftasidiimiga):

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme tUhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.
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Meetodi pohimotted

Tseftasidiimi AST-i testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse
testimiseks. Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI"®/EUCAST-i?*® metoodikale
leiate asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI'""/EUCAST-i? (ihendi/kontsentratsioone, leiate nende
allpool viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests66tmele ja pinnale asetatakse AST-
plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist méddetakse plaatide imber
olevaid inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud
tsooni labimbddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrolimaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud Oxoidi tseftasidiimi
AST-plaatide meetodi digsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvétlikkuse testide
joudlusstandarditele, nagu on tépsustanud CLSI.

Kaasasolevad materjalid

Oxoidi tseftasidiimi AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimd6duga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse
antimikroobse ainega. Plaatide mélemale kiiljele on margitud aine ja kogus. Oxoidi tseftasidiimi AST-i plaadid tarnitakse
kassettides, millest igaliks sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi
fooliumiga suletud blisterpakendisse.

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

Tabel .CT1629B ja CT0412B-ga kaasasolevad

materjalid Tabel 2. Tseftasidiimi AST-i plaatide reaktiivide
Komponendi kirjeldus | Materjali kirjeldus kirjeldus

. ” T Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Vedru, korgi ja Montaazikomponendid ja

Tseftasidiim on poolsiinteetiline laia

kolviga kassett (x5) plastkassgtt, mi§ sisaldab toimespektriga
_ - 50x AST:'_ plaatl. _ Tseftasidiim beetalakt.aa.r.‘nantibi.ootik.um.. Sel!el
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid on bakteritsiidne toime, inhibeerides
(x5) vaikesed pastillikujulised rakuseina slinteesi eest vastutavaid
tabletid. Iga kassetiga on enstiiime.

kaasas 1 tk.

Foolium, mis sulgeb iga
Foolium kasseti eraldi koos selle
kuivatusainega.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallusitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja
véliste spetsifikatsioonide (nt FDA?®) abil. Tegelik kontsentratsioon on Uksikasjalikult ndidatud analliisitunnistusel.

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

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Tseftasidiimi AST-plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 12 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 (klllastumata (oranzi) kuivatusainega) véi muus sobivas Iabipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2-8 °C ja
lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote, vastavalt CLSI metoodikale

CLSI metoodika

Partii nr Organism ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number kond piirvaar- | piirvaartus vordluse testvaartuste ja
tus keskpunkti vordluskeskpunkti
vaartus vaartuste vahel (mm) +
SD (variatsioonikordaja)
1 2 3 (%)
Staphylo-
cocous 25923 MHA 16 20 18 20 |20 |20 2+0 (CV=0)
aureus
fj,fhe’ fehia | 25000 MHA 25 32 285 20 [30 |30 | 117058 (CV=049)
3247844 | Pseudomonas | yzegs | MHA 22 29 255 28 |28 |28 | 25%0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 45547 HTM 27 35 31 31 |31 | 3 0+0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 |42 |42 |3:0(CV=0)
gonorrhoeae
Alumine Arvutatud Nait (mm)
Partii nr Organism ATCC® Testkesk- firvasr. Ulemine vordluse Keskmine erinevus
9 number kond P piirvaartus keskpunkti (mm) + SD (CoV) (%)
tus " 1 2 3
vaartus
Staphylo-
cocous 25923 MHA 16 20 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia _
o 25922 MHA 25 32 285 25 |25 |25 -3,5+0 (CV=0)
3230873 | Pseudomonas | 57655 | A 22 29 255 2% |26 |26 | 05%0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 49547 | HTM 27 35 31 29 |20 |29 | -2:0(cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 |4 |42 |3:o0(CV=0)
gonorrhoeae
Alumine Arvutatud Nait (mm)
Partii nr Organism ATCC® Testkesk- firvasr- Ulemine vordluse Keskmine erinevus
9 number kond P piirvddrtus | keskpunkti (mm) + SD (CoV) (%)
tus >l 1 2 3
vaartus
Staphylo-
cocous 25923 MHA 16 20 18 20 |20 |20 2+0 (CV=0)
aureus
Escherichia | 25922 MHA 25 32 285 28 |20 |30 |05%1(Cv=2)
3207306 | Pseudomonas | 74 MHA 22 29 255 27 |27 |27 | 15£0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilis | 4qo47 | HTMm 27 35 31 28 |28 |28 | -3:0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 |40 |4 |2:1(CV=05)
gonorrhoeae

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




Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvéte vastavalt EUCAST-i metoodikale

EUCAST-i metoodika
Partii nr Organism ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse testvaartuste ja
tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
vaartus véaartuste vahel (mm) +
SD (variatsioonikordaja)
1 |2 |3 |®%)
Pseudomonas | 78853 | MHA 21 27 24 24 |24 | 24 | 0£0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 | -3+0(CVv=0)
KlebSIella‘ 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 -1,33+0,58 (CV =
pneumoniae -0,43)
Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
Partii nr Organism Alumine | Ulemine vordluse (mm) + SD (CoV) (%)
g ATCC® | Testkesk- | piirvdar- | piirvaar- | keskpunkti
number kond tus tus vaartus 1 2 3
Pseudomonas | 57gg53 | MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 | 1£0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 | 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 | 10 | 10 | 1£0(Cv=0)
pneumoniae
Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
Partii nr Organism Alumine | Ulemine | vordluse (mm) + SD (CoV) (%)
9 ATCC® Testkesk- piirvaar- | piirvadr- | keskpunkti
number kond tus tus vaartus 1 2 3
Peeudomonas | p7ge53 | MHA 21 27 24 23 | 23 | 23 | 2+0(CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 | 0+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 | 11 | 11 | 2+0(Cv=0)
pneumoniae

Kliinilised toimivusnditajad

Ravi S Giriyapur jt (2011) uuringus vorreldi tseftasidiimi (30 pg) vastuvétlikkuse plaate Hi-Media Laboratories' tsefotaksiimi

ja tseftriaksooni plaatidega, kui tuvastati laiendatud spektriga beetalaktamaasi (ESBL) tootev Enterobacteriaceae*. Erinevate
erialapalatite 280 erinevast proovist saadi kokku 313 jarjestikust mittekorduvat Enterobacteriaceae isolaati. 313 Enterobacteriaceae
isolaadi hulgas oli Klesbsiella sp. kdige levinum testitud proovidest eraldatud patogeen, mis moodustas 115/313 (36,74%) koigist
isolaatidest, jargnes Escherichia coli 82/313 (26,17%), Providencia sp. 25/313 (7,98%), Proteus vulgaris 24/313 (7,66%) ja Proteus
mirabilis 18/313 (5,75%). Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine maarati Kirby-Baueri plaadi difusioonimeetodiga vastavalt NCCLS-i
soovitustele ja sdeluuriti ESBL-de suhtes NCCLS-i fenotlilibilise kinnitava kombineeritud plaadi difusioonitestiga. SGelumiseks
kasutatud kolmanda pdlvkonna tsefalosporiinide hulgas oli tseftasidiimplaatidel parem vastuvétlikkus ja spetsiifilisus vastavalt 89,49%
ja 95,74%, millele jargnes tseftriaksoon 86,72% vastuvotlikkusega ja 95,4% spetsiifilisus ning I6puks tsefotaksiim vastuvotlikkusega
79,89% ja 95,74%.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/vdi 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.

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



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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

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

on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmérk ei ole julgustada neid tooteid
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Oxoid ™-keftatsidiimilevyt 10 pg / 30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset CAZ10 (10 pg) -keftatsidiimiherkkyystestilevyt (AST) (CT1629B) ja antimikrobiset CAZ30 (30 pg) -
keftatsidiimiherkkyystestilevyt (CT0412B) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista ainetta
keftatsidiimia. Antimikrobinen aine (CAZ) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: CAZ10 (10 pg) tai CAZ30

(30 Hg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia keftatsidiimiherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Laakarit voivat kayttaa levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja méaaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan
mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittdd herkkyys sellaisten mikro-organismien osalta, joihin keftatsidiimin 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 1adkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.

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

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

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

Gram-negatiiviset:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissd EUCAST-raja-arvotaulukoissa (kaikkien osalta 10 pg keftatsidiimia):

Gram-negatiiviset:
Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Aeromonas spp.
Burkholderia pseudomallei

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa (kaikkien osalta 30 ug keftatsidiimia):

Gram-negatiiviset:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

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

Toimintaperiaate

AST-keftatsidiimilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?®-metodologian mukaisesti [dytyvat voimassa olevista
standardeista. CLSI-"®/EUCAST2-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvét 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 ymparoéivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.
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Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jiljitettavyys

Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa
Oxoidin AST-keftatsidiimilevyjen kayttdmenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin
ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyddyntavien herkkyystestien
suorituskykystandardien mukaisia, kuten CLSI on ne maaritellyt.

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus l6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus 16ytyy taulukosta 2.

Taulukko . Tuotteen CT1629B/CT0412B mukana Taulukko 2. AST-keftatsidiimilevyreagenssien
toimitettavat materiaalit kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

- : : Keftatsidiimi on puolisynteettinen,
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen laajakirjoinen beetalaktaamiantibiootti.
kannella ja kasetti, jossa on 50 AST-levya. Keftatsidiimi | Sen bakterisidinen vaikutus perustuu
mannalla (5 kpl) soluseinan synteesisté vastaavien

Pienet pastillinmuotoiset entsyymien inhibitioon.

Kuivausainekapseli | kapselit; vari vaihtelee
(5 kpl) vaalean beigesté ruskeaan.

1 kunkin kasetin mukana.

Folio, jolla paallystetaan kunkin
Folio kasetin ja kuivausaineen
yksittaispakkaus.

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

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

Sdilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien keftatsidiimia sisaltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 12 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20—8 °C:n lampétilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttaa annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (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 lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta
huoneenldmpddn ennen avaamista kondensaation ehkdisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta
pakkauksestaan, ne tulee kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

CLSI-metodologia

Eranro Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
numero véliaine vertailu- javertailukeskiarvojen
keskiarvo keskimaarainen ero
(mm) + keskihajonta
1 2 3 (varianssikerroin) (%).
Staphylococeus | 55q,3 MHA 16 20 18 20 |20 20 | 2:0(Cv=0)
aureus
fj/fhe’ fchia | 25090 MHA 25 32 285 29 30 30 1,17 + 0,58 (CV=0,49)
3247844 | PSeudomonas | ooq5q MHA 22 29 255 28 28 28 2,5 +0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4q547 HTM 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 GeV 35 43 39 42 42 42 310 (CV=0)
gonorrhoeae
. Laskettu Lukema (mm) Keskimaardinen ero
Eranro Organismi ::I:lgl(_% v?a:ﬁ:it:e Alaraja Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | 55q,3 MHA 16 20 18 19 19 19 140 (CV=0)
aureus
fjlfhe’ ichia | 55090 MHA 25 32 285 2% | 25 25 | 3,50 (CV=0)
3230873 | Fseudomonas | o g5, MHA 22 29 255 26 26 26 0,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 5547 HTM 27 35 31 29 29 29 240 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 42 42 310 (CV=0)
gonorrhoeae
. Laskettu Lukema (mm) Keskimaarainen ero
Eranro Organismi :Iglgr@o' v;ﬁ:it:e Alaraja Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | 55q,3 MHA 16 20 18 20 |20 20 | 2:0(Cv=0)
aureus
fj/fhe’ ichia | 5090 MHA 25 32 285 28 29 30 0,5+1(Cv=2)
3207306 | FSeudomonas |, g5, MHA 22 29 255 27 27 27 1,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 447 HTM 27 35 31 28 28 28 310 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 GeV 35 43 39 42 40 41 2 +1(CV=0,5)
gonorrhoeae
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Taulukko 4. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti.

EUCAST-metodologia
Erédnro Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja | Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
numero véliaine vertailu- ja
keskiarvo vertailukeskiarvojen
keskimaarainen ero
(mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
1 2 3 (%).
Pseudomonas | 57853 | MHA 21 27 2 24 |24 |24 | 0:0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0 (CV=0)
Klebsiella -1,33+0,58
pneumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (CV=-0,43)
Laskettu Keskimaardinen ero
vertailu- Lukema (mm) (mm) + keskihajonta
Erédnro Organismi keskiarvo (CoV) (%)
ATCC®- Testi-
numero véliaine Alaraja Ylaraja 1 2 3
Pseudomonas | 78853 | MHA 21 27 24 25 |25 |25 | 1:0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 10 10 1£0(CV=0)
pneumoniae
Laskettu Keskimaarainen ero
vertailu- Lukema (mm) (mm) + keskihajonta
Eranro Organismi keskiarvo (CoV) (%)
ATCC®- | Testi-
numero véliaine Alaraja Ylaraja 1 2 3
Pseudomonas | 578853 | MHA 21 27 24 23 23 23 20 (CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 11 11 20 (CV=0)
pneumoniae

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa (Ravi S Giriyapur et al., 2011) verrattiin keftatsidiimi (30 pg) -herkkyystestilevyja kefotaksiimi- ja keftriaksonilevyihin
(valmistaja Hi-Media Laboratories) laajakirjoisia beetalaktamaaseja (ESBL) tuottavien enterobakteerien* esiintymisen
havainnoinnissa. Useista erikoishoidon yksikoista keratyista 280 naytteesta saatiin viljelyssa yhteensa 313 ei-toistuvaa
Enterobacteriaceae-isolaattia. 313 Enterobacteriaceae-isolaatista Klesbsiella sp. oli yleisin testatuista naytteista eristetty
patogeeni, jonka osuus kaikista isolaateista oli 115/313 (36,74 %). Seuraavaksi yleisempia olivat Escherichia coli 82/313

(26,17 %), Providencia sp. 25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) ja Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Antimikrobinen
herkkyystestaus suoritettiin Kirby-Bauer-levydiffuusiomenetelmaa kayttden NCCLS:n suositusten mukaisesti ja ESBL-seulonta
NCCLS:n fenotyyppisella yhdistelmalevydiffuusiovarmistustestilla. Seulontaan kaytetyista kolmannen sukupolven kefalosporiineista
suurin herkkyys (89,49 %) ja spesifisyys (95,74 %) nahtiin keftatsidiimilevyja kaytettdessa. Tata seurasivat keftriaksoni

86,72 %:n herkkyydella ja 95,4 %:n spesifisyydella ja kefotaksiimi 79,89 %:n herkkyydella ja 92,30 %:n spesifisyydella.

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 — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
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c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 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 kayttamaan
tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 10 ug/30 pg de ceftazidime Oxoid™ (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) (CT1629B) a la ceftazidime (10 ug) CAZ10 et les disques de test
de sensibilité aux antimicrobiens (CT0412B) a la ceftazidime (30 ug) CAZ30 sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de ceftazidime, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (CAZ) et la quantité présente (ug) : CAZ10 (10 pg) ou CAZ30 (30 ug).

Les disques sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Un paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est scellée
avec une pastille anti-humidité dans un blister transparent recouvert d'une feuille d'aluminium. Les disques AST a la ceftazidime
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 ceftazidime 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 ceftazidime 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 matiére de collecte, manipulation et stockage des échantillons peuvent étre énoncées dans les procédures
et directives locales. Il n'y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram négatif :
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de TEUCAST (toutes associées a 10 ug de ceftazidime) :

A Gram négatif :
. Entérobactéries
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

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

A Gram négatif :
. Entérobactéries
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae et parainfluenzae

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 ceftazidime 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 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations
du CLSI"™/de 'EUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques
sont ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se
diffuse a travers la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées
et comparées aux plages de diametres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en
cours de test.
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Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle

La tragabilité 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 ceftazidime Oxoid est basée sur des procédures et des
normes internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

Les disques AST a la ceftazidime Oxoid 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
ceftazidime Oxoid sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche
est emballée dans un blister scellé avec une pastille anti-humidité.

Voir le tableau 1 ci-dessous pour une description des composants associés au dispositif. Pour une description des réactifs
actifs qui influencent le résultat du dispositif, consultez le Tableau 2.
Tableau . Matériaux fournis avec (CT1629B/CT0412B)

Description Description du matériau
du composant

Tableau 2. Description des réactifs du disque
AST a la ceftazidime

Réactif Description de la fonction

Cartouche avec Composants d'assemblage La ceftazidime est un antibiotique
ressort, capuchon et cartouche en plastique semi-synthétique a large spectre
et piston (x5) contenant 50 disques AST Ceftazidi appartenant a la famille des béta-
eftazidime ; X e

Pastille anti- Petits comprimés beige clair !actamlnes. Son action bactéricide
humidité (x5) a marrons, en forme de losange. inhibe les enzymes responsables

1 par cartouche. de la synthése de la paroi cellulaire.

Aluminium scellant chaque
Aluminium cartouche avec sa pastille

anti-humidité.

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

Les disques AST a la ceftazidime Oxoid 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 ceftazidime ont une durée de conservation de 12 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.

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



Caractéristiques de performance analytique

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

Méthodologie du CLSI

N° de Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
lot ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane entre les valeurs
de référence expérimentales et les
calculée valeurs médianes de
référence (mm) + ET
(coefficient de
1 2 3 variation) (%)
Staphylococeus | 55q53 MHA 16 20 18 20 | 20 | 20 | 2+0(cv=0)
aureus
Escherichia -
oo 25022 MHA 25 32 28,5 29 | 30 | 30 | 1,17 0,58 (CV=0,49)
3247844 | Feudomonas |, 5, MHA 22 29 255 28 | 28 | 28 | 2,5+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4q047 HTM 27 35 31 31 |31 | 31 | 0£0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 GeV 35 43 39 42 | 42 | 42 | 3:0(CV=0)
gonorrhoeae
N° de Organisme Numéro | Support Limite Limite VZ'::ng;(::::e Relevé (mm) Différence moyenne
lot 9 ATCC® de test inférieure | supérieure . (mm) + ET (CV) (%)
calculée 1 2 3
Staphylococeus | 55q,3 MHA 16 20 18 19 [ 19 | 19 | 1+0(Cv=0)
aureus
fj;.’her ichia 25922 MHA 25 32 28,5 25 | 25 | 25 | -3,5%0(CV=0)
3230873 | Fseudomonas | o q5q MHA 2 29 255 26 | 26 | 26 | 0,5+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 49947 HTM 27 35 31 29 | 20 | 29 | -2+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 GoV 35 43 39 42 | 42 | 42 | 3:0(CV=0)
gonorrhoeae
N° de Organisme Numéro Support Limite Limite VZI:l:gf:‘:;:z:e Relevé (mm) Différence moyenne
lot 9 ATCC® de test inférieure | supérieure . (mm) + ET (CV) (%)
calculée 1 2 3
Staphylococcus _
25023 MHA 16 20 18 20 | 20 | 20 | 2+0(Cv=0)
aureus
fg;her ichia 250922 MHA 25 32 285 28 | 29 | 30 | 05+1(Cv=2)
3207306 | Fseudomonas | o754 MHA 22 29 255 27 | 27 | 27 | 1,5+0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 49947 HTM 27 35 31 28 | 28 | 28 | -3+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov 35 43 39 42 | 40 | 41 | 221 (CV=05)
gonorrhoeae
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Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie de TEUCAST

Méthodologie de 'EUCAST
N° delot | Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
ATCC® de test inférieure supérieure | médiane de entre les valeurs
référence expérimentales et les
calculée valeurs médianes de
référence (mm) +ET
(coefficient de
1 2 3 variation) (%)
Pseudomonas | 57853 | MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 | 23 | -3%0(CV=0)
Klebsiella -1,33+0,58
pneumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (Cv=0,43)
Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
N°de lot | Organisme médiane de (mm) + ET (CV) (%)
9 Numéro Support Limite Limite référence
ATCC® de test inférieure | supérieure | calculée 1 2 3
Pseudomonas | 78853 | MHA 21 27 2 25 | 25 | 25 | 1£0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 | 10 | 10 | 1£0(CV=0)
pneumoniae
Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
N°delot | Organisme médiane de (mm) + ET (CV) (%)
9 Numéro Support Limite Limite référence
ATCC® de test inférieure | supérieure | calculée 1 2 3
Pseudomonas | 57853 | MHA 21 27 24 23 | 23 | 23 | 2£0(CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 | 26 | 0+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 1 | 11| 11 | 2£0(Cv=0)
pneumoniae

Caractéristiques de performances cliniques

Une étude menée par Ravi S Giriyapur et al., (2011) a comparé les disques de sensibilité a la ceftazidime (30 pg) aux disques
a la céfotaxime et a la ceftriaxone de Hi-Media Laboratories pour détecter la présence de béta-lactamases a spectre étendu
(BLSE) produisant des entérobactéries*. Un total de 313 isolats de culture non répétés consécutifs d'entérobactéries ont

été extraits de 280 spécimens différents en provenance de divers services spécialisés. Sur les 313 isolats d'entérobactéries,
Klesbsiella sp. était la bactérie pathogéne la plus couramment présente dans les échantillons testés, ce qui représentait
115/313 (36,74 %) du total des isolats, suivi d'Escherichia coli 82/313 (26,17 %), de Providencia sp. 25/313 (7,98 %), de
Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) et de Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été
effectués a I'aide de la méthode de diffusion sur disque de Kirby-Bauer, conformément aux recommandations du NCCLS, et
les BLSE ont été analysés en utilisant le test de diffusion sur disque associé a la technique de confirmation par génotypage du
NCCLS. Parmi les céphalosporines de 3e génération utilisées pour I'analyse, les disques a la ceftazidime avaient de meilleures
sensibilité et spécificité a 89,49 % et 95,74 % respectivement, puis la ceftriaxone a 86,72 % de sensibilité et 95,4 % de
spécificité et enfin la céfotaxime a 79,89 % de sensibilité et 92,30 % de spécificité.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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



Références

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO2 - 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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 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/Etiquette | Signification

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Limite de températures

~ 5Kk

LOT Code du lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation ou
consulter les instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d'utilisation

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

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

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

PE @ w4 e

C E Marque de conformité européenne

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



UK B
Marque de conformité britannique
cA | |
Version | Date de publication et modifications apportées

1.0

2023-01-13

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




E]E https://www.thermofisher.com

EU +800 135 79 135
C €2797 CA IVD B( only us 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

WZSO _zoyﬂfs T ® @ ROW +31 20794 7071

Oxoid™ Ceftazidim-Discs 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Ceftazidim (10 ug) CAZ10 Antimikrobielle Suszeptibilitétstest-Discs (AST) (CT1629B) und Ceftazidim (30 ug)

CAZ30 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0412B) sind 6 mm grof3e Papierplattchen, die spezifische Mengen
des antimikrobiellen Wirkstoffs Ceftazidim enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen
Wirkstoff (CAZ) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: CAZ10 (10 pg) oder CAZ30 (30 pg).

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

Verwendungszweck

Antimikrobielle Ceftazidim-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 fir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitat gegentiber Mikroorganismen, fir die Ceftazidim sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam
erwiesen ist. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

Das Geréat ist nicht automatisiert, nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und ist kein Begleitdiagnostikum.

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

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

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Gramnegativ:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen (alle in Verbindung mit 10 pg Ceftazidim):

Gramnegativ:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100 (alle in Verbindung mit 30 pg Ceftazidim):

Gramnegativ:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae und parainfluenzae

Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fiir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.
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Grundsitze der Methode

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Riickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Oxoid Ceftazidime AST-Discs festzustellen oder zu Uberpriifen, basiert auf international
anerkannten Verfahren und Standards.

Bei den empfohlenen Konzentrationen entsprechen die Zonengrenzen den aktuellen Leistungsstandards fiir antimikrobielle
Suszeptibilitatstests, wie sie beschrieben werden von CLSI.

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle .Mit(CT1629B/CT0412B) mitgelieferte

Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Ceftazidim
Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien

. Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten

Ceftazidim ist ein halbsynthetisches
Deckel und Kolben (x5) umnlf g(;";;tsst.?_tfg?gg:(:he o Bgta-Lactam-Antibiotikur_n mit brei?e_m
Ceftazidim Wirkungsspektrum. Es wirkt bakterizid,
Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, indem es die Enzyme hemmt, die fiir die
kleine, rautenformige Zellwandsynthese verantwortlich sind.
Tabletten. 1 wird mit
jeder Kartusche
geliefert.

Die Folie versiegelt
jede Kartusche
einzeln mit ihrem
Trockenmittel.

Folie

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

Oxoid Ceftazidim AST-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender dosiert werden, der nicht im Lieferumfang enthalten ist.

Haltbarkeitsdauer & Lagerbedingungen
Ungedffnete Kartuschen mit Ceftazidim AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen miissen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden.

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behalter (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 Behalter 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.

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik

CLSI-Methodik

Charge | Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
Nr. Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- zwischen den
mittelwert experimentellen Werten
und den Referenz-
mittelwerten
(mm) + SD (Varianzko-
1 2 3 effizient) (%)
Staphylokokkus | 55453 MHA | 16 20 18 20 |20 20 | 2:0(Cv=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV = 0,49)
Pseudomonas _
3247844 | aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 25+0(CV=0)
Haemophilus | 4o, 47 HTM 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 3+0(CV=0)
gonorrhoeae
Charge Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;z:rennitfr Messwert (mm) Mittlere Differenz
H 0,
Nr. Nummer | medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Staphylokokkus | 595 MHA 16 20 18 19 19 19 140(CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+0(CV=0)
Pseudomonas _
3230873 | aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5+0(CV=0)
Haemophilus | 4q547 HTM 27 35 31 29 29 29 2£0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 3+0(CV=0)
gonorrhoeae
Charge | o s | ATCCE: | Test | Untere | Obere | Ferechnere’ Messwert (mm) Mittlere Differenz
H 0,
Nr. Nummer | medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Staphylokokkus | 595 MHA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CV=2)
Pseudomonas _
3207306 | aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 27 27 27 1,5+0(CV=0)
Haemophilus | 4q,47 HTM | 27 35 31 28 |28 28 | -3:0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 41 2%1(CV=05)
gonorrhoeae
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Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate gemafR der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik
Charge Organismus ATCC®- Test- Untere Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere Differenz
Nr. Nummer | medien Grenze Grenze | Referenz- zwischen den
mittelwert experimentellen
Werten und den
Referenzmittelwerten
(mm) + 8D (Varianzko-
1 2 3 effizient) (%)
Pseudomonas | 7gg53 | MHA 21 27 24 24 |24 |24 |o0:x0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0(CV=0)
Klebsiella -1,33 £ 0,58
pneumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (CV = -043)
Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
Charge Organismus Referenz- (mm) + SD (CoV) (%)
Nr. 9 ATCC®- Testmed | Untere Obere | mittelwert
Nummer | ien Grenze | Grenze 1 2 3
Pseudomonas | 7g853 | MHA 21 27 24 %5 |25 |25 1£0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1£0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 |9 10 |10 |10 |1:0@cv=0)
pneumoniae
Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
Charge Organismus Referenz- (mm) + SD (CoV) (%)
Nr. 9 ATCC®- | Test- Untere Obere | mittelwert
Nummer | medien Grenze | Grenze 1 2 3
Pseudomonas | 7ga53 | MHA 21 27 24 23 |23 |23 |2:0(CV=0)
aeruginosa
3154410 | Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 11 11 2+0(CV=0)
pneumoniae

Klinische Leistungen Merkmale

In einer Studie von Ravi S Giriyapur et al. (2011) wurden Ceftazidim (30 pg) mit Cefotaxim- und Ceftriaxon-Discs von Hi-

Media Laboratories verglichen, um das Vorhandensein von Extended-Spectrum-Beta-Laktamase (ESBL) produzierenden
Enterobacteriaceae nachzuweisen®. Insgesamt wurden 313 konsekutive, nicht wiederholte Kulturisolate von Enterobacteriaceae
aus 280 verschiedenen Proben von verschiedenen Spezialabteilungen gewonnen. Unter den 313 Enterobacteriaceae-Isolaten war
Klesbsiella sp. der haufigste Erreger, der aus den untersuchten Proben isoliert wurde. Er machte 115/313 (36,74 %) der gesamten
Isolate aus, gefolgt von Escherichia coli 82/313 (26,17 %), Providencia sp. 25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) und
Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Die antimikrobielle Suszeptibilitat wurde mit der Kirby-Bauer-Disc-Diffusionsmethode gemaR den
NCCLS-Empfehlungen bestimmt und mit dem phanotypisch bestatigenden NCCLS-Kombi-Disc-Diffusionstest auf ESBLs untersucht.
Unter den Cephalosporinen der dritten Generation, die fir das Screening verwendet wurden, wiesen Ceftazidim-Discs mit 89,49 %
bzw. 95,74 % eine bessere Sensitivitdt und Spezifitat auf, gefolgt von Ceftriaxon mit 86,72 % Sensitivitat und 95,4 % Spezifitat und
schlieflich Cefotaxim mit 79,89 % Sensitivitat und 92,30 % Spezifitat.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller
sowie der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Referenzen
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO2 - 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.
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Aiokol Oxoid™ Ceftazidime 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B
Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va Stafalovtal oe cuVSUAGCUO LUE TIG YEVLKEG 06nyieg xpriong Oxoid
AST ToU mapéxovTal [e To IPoidv Kal eival Sltabéotpeg oto Sladiktuo.

O Ceftazidime (10 pg) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (CT1629B) (diokol doKIunG avTigikpoBIaknG euaicbnaiag
KepTalidiung (10 pg) kai Ceftazidime (30 ug) CAZ30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0412B) (Siokol dOKIMAG avTIIKPOBIAKAG
evaioBnaiag Kepradidiung (30 pg) sival xaptivol diokol didoTacng 6 mm TTou TTEPIEXOUV TUYKEKPIUEVES TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPOBIAKOU
TrapdyovTa ke@Talidiun. O1 diokol EPouV eTIKETA Kal OTIG OUO TTAEUPEG PE AETITOEPEIEG TOU avTIPIKpoBiakou TrapdyovTa (CAZ) kai Tng
EPIEXOPEVNG TTooOTNTAG (Mg): CAZ10 (10 pg) A CAZ30 (30 pg).

O diokol TTapéxovTal o KaoETEG TTou TrepIEXouv 50 diokoug n kaBepia. H kdBe cuokeuaaoia TrepIAapBavel 5 kaoéTteg. Kabe
KAOETO o@payideTal EEXwPIOTA padi pe Eva EnpavTiko Siokio o€ dlagavr) cuokeuaoia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UANO
aAoupiviou. O1 diokor Oxoid ceftazidime AST utmopoUv va diaveunBoulv XpnoIPoTToIVTaG évav AlaveunTripa (KaTavouéa)
Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal xwpioTd). KaBe pepovwpévog 8iokog Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITaI HOVOo pia @opd.

MpoBAeTouevn XpRon

O1 Aiokor AokiuAg AvTiikpoBiokng EuaioBnaoiag Ceftazidime xpnaoipotrolodvral oTnv NUITTOoOTIKR péBodo dokiung didxuong ot
dyap yia dokipacieg euaiodnaiag in vitro. AuToi ol 8ioKoI XPNOIYOTTOIOUVTAI G [Ia BIAYVWOTIKN POr EPYACIWY TTPOKEINEVOU VA
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 1aTPOUG OTOV TIPOadIOPIoUS TTIBaVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWYV YIa ACBEVEIG yIa TOUG OTT0IOUG UTTAPXE!
utrowia 611 £Xouv pIKPOPIakA Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoodIopICUS TNG euaicONaiag évavTl JIKPOOPYAVIOHWY YIO TOUG
OTT0i0UG N KEPTALINION £Xel atTodelxBei OTI ival dpaaTikr T6G0 KAIVIKE 600 Kal in vitro. [Na xpRon pe kabapr KaANIEpyEIa TToU
avamTuxenke og ayap.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV €ival QUTOUATOTTOINKEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAMATIKN XPAON Kal OV OTTOTEAE]
OUVOJBEUTIKO BIaYVWOTIKO PEGO.

H dokiunA TTapéxel TTANPOQOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINON TWV OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWYV ) EUaicONTWY oTOV
QVTIMIKPOPIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw aTTaITACEIG yIa TN GUAAOYR SElypdTWY, TO XEIPICUO Kal TN @UAAEN Twv SelyudTwy uTTopouv va BPeBouv OTIG TOTTIKES
diadikacieg Kal odnyieg. Aev uTTApyEl KABOPIoPEVOG TTANBUC OGS SOKIPWY YIa auToug Toug dioKOoUG.

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiobnaoiag auppwva pe TNV Tpéxouaa BiBAioypagia Tou FDA:

Gram-apvnTiKd:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Eidn pe dnuooisupéva dpia euaiobnaoiag cUP@WVa PE TNV TpEXouaa €KOOON TwV TTIVAKWYV opiwv euaiaBnaoiag Tng EUCAST (6Aa
axeTiCovtal pe Ta 10 pg KePTAIYIdNG):

Gram-apvnTiKd:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Eidn pe dnuoaieupéva épia euaiobnaiag cupewva pe Ty TpExouca BiBAioypagia Tou CLSI M100 (6Aa oxetidovtan pe Ta 30 ug
KEPTAQIBIUNG):

Gram-apvnTIKd:
e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae kai parainfluenzae

KdbBe diokog gival yia pia xprion pévo. H cuokeuaaoia TTepIEXEl ETTAPKI apIBUO 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
OOKIMWV YIa TTOANATTAEG SOKIMEG Hiag Xpriong.
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Apxég Tng MegB6dou

O Ceftazidime AST Discs xpnoigoTroloUvTal oTnv NUITTOCOTIKY) HéB0d0 SOKIPAG SIGXUoNG o€ Ayap yia SOKIPEG Euaiobnaiag

in vitro. MNa TTARPEIg 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYN KAl TV EPUNVEID TV OTTOTEAECUATWY CUPQWVA PE TN peBodoAoyia
CLSI™/EUCAST? qvarpégte oTa OXETIKA I0XUOVTA TTPOTUTIA. [iVAKEG TTOU avaYPAPOUY £EVWOT/OUYKEVTPWOEIG KATd
CLSI"™/EUCAST? utropoulv va BpeBolv oTnv OXeTIK BIBAIOYPAPIKA TEKUNPIWOT TOUG TTapakaTw. KaBapég KaANIEPYEIEG
KAIVIKG OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV evoPBaApidovTal aTo UTTo €£Ta0n PECO Kal 0 diokog AST TOTTOBETEITAI OTNV ETTIPAVEIQ.

To avTIBIOTIKO TTou BpioKeTal JIOTTOTIOUEVO OTO OiOKO SlayEETal JECW TOU Ayap yia va oxnuaTioel pia diaBaduion. Metd tnv
ETTWAOT, 0 {WVEG AVOOTOANG TNG MIKPORIAKNG avaTITUENG yUpw atrd TOUg BiCKOUG HETPWVTAI KAI GUYKPIVOVTal HE KaBiepwuéva
€0pn dIaPETPWY WVNG YIA TOV GUYKEKPIUEVO AVTIMIKPORIAKSO TTapayovTa/dIKpOoopyaviouo/HIKpOOpYyavIGHOoUG UTTO SOKIUN.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTta Twv Tipwv Twv Mécwv Babuovopunong kai Twv YAIKwY EAéyxou

H petpoloyikn ixvnAaciudtnTa Twv TIJWV TTou atrodidovTal o€ péoa Babuovounong Kal UNIKE eAEyyou TTou TTpoopidovTal yia
ToV KaBopIioud 1 TNV eTaAnBeucn TnG TOTOTNTAG oG pEBOOOU yia Toug diokoug Oxoid Ceftazidime AST BacileTal o€ dieBvwg
avayvwpIiopéveg diadikaaieg Kal TTpOTUTTa.

Ma TIG CUVIOTWUEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPQWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO0CNG YIA TIG OOKIPEG
euaioBnaiag pe avTigikpoBiakoUg SioKoug, OTTWG TTEPIYPAPovTal AeTrTopepwg atrd Tnv CLSI.

YAikd mrou Mapéxovrai

01 diokor Oxoid Ceftazidime AST atmmoteAoUvTal atmd XApTIVOUG dioKoug SiIapéTpou 6 mm SIATTOTIONEVOUG IE CUYKEKPIUEVN
TTO00OTNTA AVTIUIKPORIaKoU TTapdayovTta. O1 SigKol EPOUV Crpavon Kal aTIG OU0 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV AVTIMIKPORBIAKO
TapdyovTa kai Tnv ToootnTa. O1 diokol Oxoid Ceftazidime AST mrapéyovTal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia
mepIAapBavel 5 kaoéteg. KaBe kaoérta gival EPOVWPEVO CUOKEUAOUEVN 0€ cuokeuaaia KUWEANG (blister) ue oppdyion
aloupiviou padi e EnpavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdrw yia pia Teplypagn Twv £EApTNUATWY TTOU OXETICOVTAI E TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV. Na TTepiypaen
TWV EVEPYWV aVTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEACOUV TO OTTOTEAETUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTe aTov MMivaka 2.

Mivakag . YAIKdA TTou TrapExovTal e TO

(CT1629B/CT0412B) Mivakag 2. Mepiypa@n Twv AvTiSpaoTnpiwyv
Nepiypagn Nepiypagn YAIKGV Aiokwv Ce’fta2|d|me AST i i
E¢apTnudtwv AvnidpaoTtipio | [epiypaer) TnG Asitoupyiag
Kaoéra ye E&aptipara didragng kai H keqragidiun eival éva

NUICUVOETIKO, EUPEOG PATHATOG,

£Ad'|:l”|pl0, KOATTAKI TIAQOTIKA Kgoém TTOU TTEPIEXEI avTIBIOTIKG BATG-AAKTGUNG. Exe)

Kal €éuBoAo (x5) 50x AST diokoug K 5 BaKTNPIOKTOVO Bpdon Kalgchai

ZnpavTiko Siokio (x5) | AvoixTou PTTeq éwg Kagé e@radidipn TN dpdon Tou PE TNV avaoToAr
XPWHOTOG, HIKPA dlokia o€ TwV evQUPWY TToU gival uTTelBuva
oxnua mracTiAiag. Mapéxetan 1 yla Tn oUvBean Tou KUTTOPIKOU
UE KEBE KAOETA. TOIXWHATOG.

®UAMo aAoupiviou yia
®UAAO aloupiviou Hepovwuévn o@pdylon KaBe
Kao£Tag padi ue 1o EnpavTikd TnG.

H ouykévtpwaon Tou avTifioTikou atov dioko AST avaAUeTal yia KEBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIHMOTTOIWVTAG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TTpayuaTikh CUYKEVTPWAON avagépeTal AETITOPEPWS aTo MioTotroInTikG AvaAucng.

O diokol Oxoid Ceftazidime AST pmmopoUv va diavepnBoulv XpnaipoTrolwvTag évav AlaveunTripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
0 0TT0i0G Bev TTEPIAAUPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 pn avolypéveg kaoéteg Twv Oiokwv Ceftazidime AST éxouv Oidpkeia (wng 12 punvwv e@ocov QUAGooovTal UTTO
TIG GUVIOTWUEVEG GUVORKEG. O un avolypéveg Kao€Teg TIPETTEl va QuAdooovTal aToug -20 °C £€wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

MeTd 10 dvolyua o1 Kao£TeG Ba TTPETTEI v UAGTCOVTaI EVTOG TOU BIAVEUNTAPA (KATAVOUEQ) HECO OTOV TTAPEXOMEVO TTEPIEKTN
(ME EnpPavTIKOG TTOU BEV €XEI UTTOOTEI KOPETHO (TTOPTOKAAI XPWHOTOG) 1 o€ GAAoV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO WG,
AEPOOTEYNA TTEPIEKTN PE ENPAVTIKOG yia TNV TTpooTacia Twv diokwv até Tnv uypaacia. O SiavepnTrpeg TTPETTEI va QUAGCOOVTAI
€VTOG TOU TTEPIEKTN OTOUG 2 - 8 °C Kai va agrivovtal va ¢pBouv o€ Bepuokpaadia dwuatiou TTpIv TO AVOIYUA VI VO ATTOPEUXOEi
0 OXNMATIOPGG CUPTTUKVWONG. AQoU avolxToUv aTré TN CUCKEUACIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, ol dioKol Ba TTPETTEl va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWV KOl HOVO £GV QUAGOOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouoeg Odnyieg XpAong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 3. Z0voyn amoTeEAEOPATWY Yia Sokiyaopéva armopovwpéva oteAéxn QC, olupgwva pe n pebodoAoyia Tng CLSI

MeBodoAoyia CLSI

Api6. Mikpoopya- Api1Buog YAIkO Katwrepo | Avwrarto | YmroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siapopd peTagy
apTidag | VIOHOG ATCC® Aokipg | Opio Opio péon TiuR TWV TTEIPOUOATIKWY TIHWV
avapopdg KOl TWV MECWV TIHWV
avagpopdg (mm) + SD
(ZuvteAeoTig
1 2 3 Slakupavong) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 20 | 20 | 20 | 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia
ool 25022 MHA 25 32 285 29 | 30 | 30 | 1,17 £0,58 (CV=0,49)
3247844 | Pseudomonas | o g5, MHA 22 29 255 28 | 28 | 28 | 2,5+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 HTM 27 35 31 31 |31 | 31 | 0£0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 | 42 | 42 | 3+0(CV=0)
gonorrhoeae
. . . . Y1mroAoyiopévn Métpnon (mm) . .
Api6. Mikpoopya- Api1Buog YAIk6 Katwrepo | Avwraro péon TipA Méon Siagopd (mm) +
! f > " v .
TTapTidag VIOuo6g ATCC® Aokipng Oplo Oplo avaQopéc 1 2 3 SD (CoV) (%)
Staphylococeus | 55q54 MHA 16 20 18 19 | 19 | 19 | 1+0(Ccv=0)
aureus
f;fhe’ chia | 55090 MHA 25 32 285 25 | 25 | 25 | -3,5+0(Cv=0)
3230873 | Fseudomonas | o g5, MHA 22 29 255 26 | 26 | 26 | 05+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4q0,7 HTM 27 35 31 29 | 20 | 20 | -2+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 | 42 | 42 | 3:0(Cv=0)
gonorrhoeae
. . . . YtroAoyiopévn Mérpnon (mm) . .
Ap10. Mikpoopya- ApiBpog YAik6 Katwrepo | Avwrarto péon Tipfi Méon Siapopd (mm) +
! f > " Y \
TTapTidag VIouo6g ATCC® Aokipng Oplo Oplo avapopéc 1 2 3 SD (CoV) (%)
Staphylococeus | 5gq94 MHA 16 20 18 20 | 20 | 20 | 2:0(CV=0)
aureus
fg/f“er ichia | 55090 MHA 25 32 28,5 28 | 29 | 30 | 05:1(Cv=2)
3207306 | Fseudomonas | o g5, MHA 22 29 255 27 | 27 | 27 | 15+0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4q047 HTM 27 35 31 28 | 28 | 28 | -3+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 | 40 | 41 | 2+1(Cv=05)
gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, H.B.




Mivakag 4. Zovown aroTEAEOPATWY Yia SoKipaopéva atropovwpéva oTeAéxn QC, olpewva Pe Tn peBodoroyia
g EUCAST

MeBodoAoyia EUCAST
Api6. Mikpoopya- ApiBuo6g YAIkO Katwrepo | Avwraro | YmoAoyiopévn | Métpnon Méon diapopd peTagly
mapTidag | VIoH6g ATCC® Aokipng Opio Opio Héon TiuA (mm) TWV  TTEIPAMATIKWY
avapopdg TIHWV KAl TWV JECWV
TIHWV avagopdg (mm)
+ SD (ZuvreAeoTig
1 2 3 Siakopavong) (%)
Pseudomonas | 7gg53 | MHA 21 27 24 24 | 24| 24 | 0£0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 | 23 | -3+0(CV=0)
Klebsiella -1,33+0,58
pneumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (CV=-0,43)
Mikpoopya- Ap18uo6g YAik6 Katwrepo | Avwrato | Ymoloyiopévn | Métpnon Méon Siagopd (mm)
Api6. VIOHOGg ATCC® Aokiung Opio Opio péon TiuR (mm) + SD (CoV) (%)
TapTidag avapopdg
1 2 3
Pseudomonas | 7gg53 | MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 | 10 (CV=0)
aeruginosa
3214574 | Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 | 1+£0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 | 10 | 10 | 1£0(CV=0)
pneumoniae
Mikpoopya- Ap18uo6g YAik6 Karwtepo | Avwrarto | YtroAoyiopévn | Métpnon Méon diagpopd (mm)
Api6. VIOHG6g ATCC® Aokipig Opio Opio Héon Tiun (mm) + SD (CoV) (%)
TopTidag avapopdg
1 2 3
Pseudomonas | 7gg53 | MHA 21 27 2 23 | 23| 23 | 2£0(CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 | 26 | 00 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 1| 11| 11 | 2£0(CVv=0)
pneumoniae

XapaktnpioTikd KAivikig Etridoong

Mia peAétn a1éd Toug Ravi S Giriyapur et al., (2011) cuvékpive Toug diokoug euaiobnaoiag ke@Talidiung (30 pug) pe ekeivoug

NG KePOTagiung Kai KePTpiagovng améd v Hi-Media Laboratories katd tnv avixveuon Tng mapouaiag Enterobacteriaceae*

Tou Tmapdyouv supéog paoparog Brra-Aakraudon (ESBL). Zuvolikd eAfeBnoav 313 diadoxika pn emavaAauavopeva
atropovwpéva oTeAEXN KaANIEpyElag Enterobacteriaceae attd 280 S1a@OpPeTIKA SeiyuaTa OTTO SIAPOPETIKEG TITEPUYEG TOU
voookopeiou. MeTagu Twv 313 atmopovwBéviwy aTeAexwv Enterobacteriaceae, 1o aTéAexog Tou €idoug Klesbsiella Atav 10

110 KOIV6 TTaBoydvo Trou atrogovwenke atrd Ta deiypara TTou e¢eTdaTtnkav, atroteAwvTtag 1o 115/313 (36,74%) Tou guvoAou
TWV aTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWYV, akoAouBoupevo atd 1o oTéAexog Escherichia coli 82/313 (26,17%), 1o €idog Providencia
25/313 (7,98%), Proteus vulgaris 24/313 (7,66%) ka1 Proteus mirabilis 18/313 (5,75%). O £éAeyxog avTipikpoBIakAg euaiobnaiag
TpoadiopioTnke pe TN péBodo didyuang diokou Kirby-Bauer auppwva pe 1ig cuotdoelg Tou NCCLS kai e§etdaTnke yia ESBL pe
TN QAIVOTUTTIKN eMIBERaIWTIKA £&€Taan didxuong ouvduacuwy diokwv NCCLS. MeTagl Twv KEQAAOGTTOPIVWV TPITNG YEVIAG TTOU
Xpnoiyotroinenkav yia €Aeyxo, ol diokol Ke@Tadidiung eixav KaAUTePN euaiobnaia kai 18IkATNTa o€ TT0000TO 89,49% Kai 95,74%
avTtioToixa, akoAouBouuevol atd Tnv KePTpIagovn pe euaiodnaoia 86,72% kai e101IkOTNTA 95,4% Kal TEAOG TNV KEQOTAEiUN pE
79,89% euaioBnaoia kai e1d1k6TNTA 92,30%

ZofBapd TupBdavra
KaBe ooBapd aupfdv Tou €xel TTPOKUWEI O OXEDT UE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI GTOV KOTOOKEUAOTH)
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKI apxf TOU KPATOUG GTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 A0BEVAG.

BiBAloypa@ikég Avagopég
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
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a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
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4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Travtég dikaiwuarog. H ovouacia ATCC® eival pTropikd oAua TG
ATCC. OAa Ta dAAa eptropikd@ orpata atroteAolv 1IdlokTnoia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwy TNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouv TN XPran auTwy TwV TTPOIGVTWY UE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TTou Ba pTTopolce
va TTapaBIdoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG I910KTNOI0G GAAWV.
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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 pug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST &ltaldnos hasznlati
utasitassal egyutt sziikséges elolvasni.

A Ceftazidime (10 pg) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT1629B)
és a Ceftazidime (30 ug) CAZ30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0412B) 6 mm-es papirkorongok, amelyek
meghatarozott mennyiségl antimikrobialis hatéanyagot, ceftazidimet tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tlintetve az antimikrobialis szer (CAZ) és a jelen Iévé mennyiség (ug): CAZ10 (10 pg) vagy CAZ30 (30 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhat6. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyitt egy félidval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. Az Oxoid Ceftazidime AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoldval adagolhatok (kulén megvasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Ceftazidime Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuziés vizsgalati médszerben hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a ceftazidim klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,
agaron novesztett tenyészettel egyltt hasznalandoé.

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

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-negativ:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Az EUCAST jelenlegi torésponttablazatai szerint publikalt téréspontokkal rendelkezd fajok (az dsszes 10 g ceftazidimhez tarsitott):

Gram-negativ:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Ajelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezd fajok (az 6sszes 30 ug ceftazidimhez tarsitott):

Gram-negativ:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae és parainfluenzae

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

A moédszer alapelvei

A Ceftazidime AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati médszerben
hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?® mddszertan szerinti elallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes korii
utasitasokért lasd a vonatkozo hatalyos szabvanyokat. A CLSI"™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutaté tablazatok

az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst
képez. Az inkubacidt kovetéen a korongok korili gatlasi zénakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.
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A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

Az Oxoid Ceftazidime AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkézileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok 6sszhangban vannak a CLSI antimikrobialis korongos érzékenységi
vizsgalatokra vonatkoz6 jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

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

Az eszkdzhdz tartozé komponensek leirasat Iasd alabb az 1. tablazatban. Az eszk6z eredményét befolyasolo aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

tablazat. A CT1629B-hez és CT0412B-hez mellékelt 2. tablazat. A Ceftazidime AST Discs korongok

anyagok reagenseinek leirasa
Komponens leirdsa | Anyag leirasa Reagens A funkci6 leirasa

. - - A ceftazidim egy félszintetikus, széles
Kazetta rugéval, Osszeszerelési komponensek spektrumu, béta-laktam antibiotikum.
kupakkal és és 50 db AST korongot Ceftazidim | Baktériumolé hatasu, a sejtfal
dugattyuaval (x5) tartalmazo mianyagkazetta szintéziséért felelés enzimek
Nedvszivé Vilagos bézstdl a barnaig terjed gatlasaval fejti ki hatasat.
tabletta (x5) szind, kis, rombusz alaku

tabletta. Minden kazettahoz
1 darab mellékelve.

Félia, amely minden kazettat

Folia N S -
klon-kaldén zar le nedvszivoval.

Az AST-korongon Iévé antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsd és kiilsé eléirasoknak
megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.

Az Oxoid Ceftazidime AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek

A felbontatlan Ceftazidime AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 12 honap az ajanlott koriilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, légmentesen zar6do, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas elétt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a
parakicsapédas megel6zése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat. A vizsgalt min6ség-ellendrzési izolatumok eredményeinek ésszefoglalasa a CLSI médszertana szerint

CLSI-médszertan
Tétel Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Als6 Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) A Kkisérleti értékek és
szama szam taptalaj hatarérték | hatarérték | referencia a referencia
kbzépérték kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (variaciés
1 2 3 egyiitthato) (%)
Staphylococcus | 5gq93 MHA 16 20 18 20 |20 |20 2+0 (V. E=0)
aureus
Escherichiacoli | 25922 MHA 25 32 28,5 20 |30 |30 1,17 £0,58 (V. E.=0,49)
Pseudomonas _
3247844 | sertiginose 27853 MHA 22 29 255 28 |28 |28 2,50 (V. E.=0)
Haemophilus 49247 HTM 27 35 31 31 31 31 00 (V. E.=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 |42 |42 310 (V. E.=0)
gonorrhoeae
Tétel | .. . ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) | 441005 killonbség (mm) +
szama | Mikroorganizmus | =" | taptalaj | hatarérték | hatarértek | referencia SD (var. egyiitthaté) (%)
piala) kézépérték |1 2 3 - egy o
Staphylococcus | 5gq93 MHA 16 20 18 19 |19 19 1£0 (V. E=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 25 |25 |25 3,520 (CV=0)
Pseudomonas _
3230873 | sertiginoss 27853 MHA 22 29 255 2% |26 |26 0,50 (V. E.=0)
Haemophilus 49247 HTM 27 35 31 20 |20 |29 20 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 GCV 35 43 39 42 |42 |4 3+0 (V. E=0)
gonorrhoeae
Tétel ; ) ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) | 41,005 killénbség (mm) +
szama | Mikroorganizmus 24m | taptalaj | hatarérték | hatarértek |  referencia SD (var. egyiitthato) (%)
sza ptala) kozéperték |1 2 3 - egy o
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 20 |20 |20 2+0 (V. E.=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 285 28 |29 |30 051(V.E=2)
Pseudomonas _
3007306 | seruginose 27853 MHA 22 29 255 21 |27 |27 1,5£0 (V. E.=0)
Haemophilus 49247 HTM 27 35 31 28 |28 |28 3+0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 |40 |4 2+1 (V. E=0.5)
gonorrhoeae
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4. tablazat. A vizsgalt mindség-ellendrzési izolatumok eredményeinek ésszefoglalasa az EUCAST modszertana szerint

EUCAST-médszertan
Tétel Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
szama szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia és a referencia
kozépérték kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (variacios
1 2 3 egyiitthato) (%)
Pseudomonas 278853 |MHA |21 27 24 24 |24 |24 |0£0(V.E=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3 0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 7 8 8 |-1,33+0,58 (CV=-0,43)
pneumoniae
. Klszamlt_ott Leolvasas (mm) Atlagos kiilonbség
Tétel Mikroorganizmus referencia (mm) + SD (var.
szama 9 ATCC®- | Teszt Als6 Felsé kézépérték egyiitthato) (o/)'
szam taptalaj | hatarérték | hatarérték 1 2 3 9y °
Pseudomonas | 578853 |MHA | 21 27 24 25 |25 |25 |1%0(V.E=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 110 (V. E=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 [10 |10 |1£0(V.E=0)
pneumoniae
Tétel Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlagos kiilénbség
szama Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Als6 Felsé referencia (mm) + SD (var.
szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | kozépérték 1 2 3 egyiitthato) (%)
Pseudomonas | 578853 |MHA | 21 27 24 23 (23 |23 |2:0(V.E=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (V. E=0)
Klebsiella 700603 |MHA |6 12 9 1|11 |11 |2:0(V.E=0)
pneumoniae

Klinikai teljesitményjellemzék

Ravi S Giriyapur et al. (2011) tanulmanya 6sszehasonlitotta a ceftazidimes (30 pg) érzékenységi korongokat a cefotaximos és
ceftriaxonos korongokkal a Hi-Media Laboratoriestdl, kiterjesztett spektrumu béta-laktamazt (ESBL) termelé Enterobacteriaceae*
jelenlétének kimutatasakor. Osszesen 313 egymast kévetd, nem ismételt tenyészetbdl szarmazoé Enterobacteriaceae izolatumot
nyertek a kuldnbdz8 szakrendelésekrél szarmazé 280 kilénb6zd mintabdl. A 313 Enterobacteriaceae izolatum kozll a Klesbsiella
sp. volt a leggyakoribb kérokozo, amelyet a vizsgalt mintakbol izolaltak (115/313 (36,74%)), majd az Escherichia coli (82/313
(26,17%)), a Providencia sp. (25/313 (7,98%)), Proteus vulgaris (24/313 (7,66%)) és Proteus mirabilis (18/313 (5,75%)). Az
antimikrobialis érzékenységi tesztet az NCCLS ajanlasainak megfeleléen Kirby—Bauer-korongdiffuziés modszerrel hataroztak
meg, és az ESBL-eket az NCCLS fenotipusos, meger6sitd, kombinalt korongdiffuzios tesztjével vizsgaltak. A szlirésre hasznalt
harmadik generacids cefalosporinok kozlil a ceftazidim korongok érzékenysége és specificitdsa jobb volt 89,49%-kal, illetve
95,74%-kal, ezt kbvette a ceftriaxon 86,72%-o0s érzékenységgel és 95,4%-0s specificitassal, végul a cefotaxim 79,89%-o0s
érzékenyseéggel és 92,30%-os specificitassal.

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

Hivatkozasok
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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.
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Dischi per ceftazidima 10 ug/30 pg (CAZ10/CAZ30) Oxoid™
CT1629B / CT0412B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per ceftazidima (10 pg) CAZ10 (CT1629B) e i dischi per test di suscettibilita
antimicrobica per ceftazidima (30 ug) CAZ30 (CT0412B) sono dischi di carta da 6 mm che contengono quantita specifiche
dell'agente antimicrobico ceftazidima. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (CAZ)

e sulla quantita presente (ug): CAZ10 (10 pg) o CAZ30 (30 pg).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per ceftazidima vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa
su agar per test di suscettibilita in vitro. Utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare potenziali
opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita
ai microrganismi per i quali ceftazidima 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:
. Enterobatteriacee
. Pseudomonas aeruginosa

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST (tutti associati a ceftazidima 10 pg):

Gram-negativi:
. Enterobatteri
. Pseudomonas spp.
e  Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale CLSI M100 (tutti associati a ceftazidima 30 ug):

Gram-negativi:
. Enterobatteri
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae

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

Principi del metodo

| dischi AST per ceftazidima vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per test di suscettibilita in
vitro. Per le istruzioni complete relative alla generazione e 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 dli intervalli di diametro di zona riconosciuti per gli agenti/organismi
antimicrobici in esame.
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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 ceftazidima Oxoid si basa su procedure e standard riconosciuti a livello internazionale.

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazioni per i test di suscettibilita
del disco antimicrobico, come dettagliato da CLSI.

Materiali forniti

| dischi AST per ceftazidima Oxoid 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
ceftaxidima Oxoid sono forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate
singolarmente in un blister sigillato in alluminio contenente un essiccante.

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

Tabella . Materiali forniti con (CT1629B/CT0412B) Tabella2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
Descrizione del Descrizione del materiale |_per ceftazidima - :
componente Reagente Descrizione della funzione

. - lagi La ceftazidima € un antibiotico beta-
G o o | Somboetdsserblaog st semsriolo ad ampi

? Sene - spettro. E un battericida in azione

e stantuffo (x5) contenente 50 dischi AST Ceftazidima che esercita il suo effetto inibendo
Compressa Piccole compresse a forma gli enzimi responsabili della sintesi
essiccante (x5) di losanga di colore da beige della parete cellulare.

chiaro a marrone. 1 in
dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.

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 ceftazidima Oxoid possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid non fornito con il dispositivo.

Durata e condizioni di conservazione
Le cartucce non aperte di dischi AST per ceftazidima hanno una durata di 12 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 compresatra2 °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 l'uso.
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche

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

Metodologia CLSI

N. Lotto Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
ATCC® | diprova | inferiore |superiore| punto medio sperimentali e i valori del
di riferimento punto medio di riferimento
calcolato (mm) + SD (Coefficiente
1 2 3 della varianza) (%)
Staphylococeus | 55994 MHA 16 20 18 20 20 20 2 £0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
Pseudomonas _
3247844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 2,50 (CV=0)
Haemophilus | 44547 HTM 27 35 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 3+0 (CV=0)
gonorrhoeae
Valore del Lettura (mm)
N. Lotto Organismo Numero Terreni Limite Limite punto medio Differenza media
' 9 ATCC® | diprova | inferiore |superiore| diriferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 19 19 19 110 (CV=0)
aureus
Escherichiacoli| 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+0 (CV=0)
Pseudomonas _
3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5 £ 0 (CV=0)
Haemophilus | 447 HTM 27 35 31 29 29 29 240 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 3+0 (CV=0)
gonorrhoeae
Valore del Lettura (mm)
N. Lotto Organismo Numero Terreni Limite Limite punto medio Differenza media
! 9 ATCC® | diprova | inferiore |superiore| diriferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato
Staphylococeus | 5q5q MHA 16 20 18 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CV=2)
Pseudomonas _
3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 4457 HTM 27 35 31 28 28 28 -3 +0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 41 2 +1(CV=0,5)
gonorrhoeae

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




Tabella 4. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST

N. Lotto 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
calcolato medio di riferimento
(mm) + SD (Coefficiente
1 2 3 della varianza) (%)
Pseudomonas 278853 MHA 21 27 24 24 24 24 0 +0 (CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3 0 (CV=0)
Kiebsiella 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 | -1,33£0,58 (CV=-043)
pneumoniae
Valore del Lettura (mm) Differenza media
N. Lotto Organismo p_upto _medio (mm) +SD (CoV) (%)
’ 9 Numero Terreni Limite Limite |diriferimento
ATCC® diprova | inferiore |superiore| calcolato 1 2 3
Pseudomonas 278853 MHA 21 27 24 25 25 25 140 (CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0 (CV=0)
Kiebsiella 700603 MHA 6 12 9 10 | 10 10 1£0 (CV=0)
pneumoniae
Valore del Lettura (mm) Differenza media
N. Lotto Organismo punto medio (mm) +SD (CoV) (%)
’ 9 Numero Terreni Limite Limite |diriferimento
ATCC® | diprova | inferiore |superiore| calcolato 1 2 3
Pseudomonas _
aeruginosa 278853 MHA 21 27 24 23 23 23 2 +0(CV=0)
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 00 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 1| 1 1 20 (CV=0)
pneumoniae

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Ravi S Giriyapur et al. (2011) ha confrontato i dischi per test di suscettibilita per ceftazidima (30 pg) con i dischi

di cefotaxima e ceftriaxone dagli Hi-Media Laboratories durante la rilevazione della presenza di Enterobatteriacee produlttrici di beta
lattamasi ad ampio spettro (ESBL)*. Sono stati ottenuti in totale 313 isolati consecutivi di colture non ripetute di Enterobacteriaceae da
280 diversi esemplari provenienti da diversi reparti specializzati. Tra i 313 isolati di Enterobacteriaceae, Klesbsiella sp. si & dimostrata
il patogeno pitl comune isolato dai campioni testati, costituendo 115/313 (36,74%) degli isolati totali, seguita da Escherichia coli con
82/313 (26,17%), Providencia sp. con 25/313 (7,98%), Proteus vulgaris con 24/313 (7,66%) e Proteus mirabilis con 18/313 (5,75%).

Il test di suscettibilita antimicrobica é stato determinato dal metodo di diffusione del disco Kirby-Bauer secondo le raccomandazioni
NCCLS e sottoposto a screening per ESBL mediante il test di diffusione del disco a combinazione fenotipica NCCLS di conferma. Tra
le cefalosporine di terza generazione utilizzate per lo screening, i dischi di ceftazidima hanno mostrato migliori suscettibilita e specificita
rispettivamente all'89,49% e al 95,74%, seguiti da ceftriaxone con una suscettibilita dell'86,72% e una specificita del 95,4% e infine da
cefotaxima con una suscettibilita del 79,89% e una specificita del 92,30%.

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

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.
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Oxoid™ ceftazidima diski 10 pg/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Ceftazidima (10 pg) CAZ10 antimikrobialds uznémibas testéSanas diski (AST) (CT1629B) un ceftazidima (30 pg) CAZ30
antimikrobialas uznémibas testéSanas diski (CT0412B) ir 6 mm papira diski, kas satur noteiktu antimikrobiala lidzek|a
ceftazidima daudzumu. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo ITdzekli (CAZ) un ta daudzumu (ug):
CAZ10 (10 pg) vai CAZ30 (30 ug).

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

Paredzétais lietojums

Ceftazidima antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas
testésanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kiiiski, gan in vitro ir
parbaudita ceftazidima iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultGram.

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi:
. Enterobaktérijas
. Pseudomonas aeruginosa

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar EUCAST robezvértibu tabulu pasreizéjo versiju (visi saistiti ar 10 ug ceftazidimu):

Gramnegativi:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

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

Gramnegativi:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae un parainfluenzae

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

Metodes darbibas principi

Ceftazidima AST diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegisanu un interpretéSanu atbilstosi CLSI'""/EUCAST??® metodologijai skatit attiecigo standartu pasreizéja
versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI'™/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir
shiegtas atsauces. Tiras klinisku izolatu kultlras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska
es08a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un
salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Ilidzeklim/organismam.
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Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba
Kalibrétajiem un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu
metodes patiesumu Oxoid ceftazidima AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas procediras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem atbilsto$i CLSI informacijai.

Nodrosinatie materiali

Oxoid ceftazidima AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesticinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par Iidzekli un ta daudzumu. Oxoid ceftazidima 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. Apraksts par aktivajiem reagentiem, kuri ietekmé ierices
iegato rezultatu, ir sniegts 2. tabula.

. tabula. Kopa ar (CT1629B/CT0412B) nodrosinatie

materiali 2. tabula. Ceftazidima AST disku reagentu apraksts
Komponenta Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
apraksts Ceftazidims ir daléji sintétiska plasa

spektra beta-laktama antibiotika. Tai ir

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Ceftazidims | baktericida iedarbiba, kavéjot
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST enzimus. kas ir atbild,Tgi par $inu
(5 gab.) diskiem sieninu sintézi.

Desikanta tablete No gaiSas smilSkrasas Iidz

(5 gab.) brinai krasai, nelielas

rombveida tabletes. Pa vienai
kopa ar katru kasetni.

Folija, kas sedz katras kasetnes
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko,
hermétisko iesainojumu.

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

Oxoid cefazidima AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem8anas ierici, kura nav iekl|auta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas ceftazidima AST disku kasetnes var uzglabat 12 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes lidz
lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

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

3. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilsto$i CLS| metodologijai

CLSI metodologija
Partijas Organisms ATCC® Testa Apakséja |Augseja | Aprékinata Radijums (mm) Videja atSkirtba starp
Nr. numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
viduspunkta vértibam un atsauces
vértiba viduspunkta vértibam
(mm) + standartnovirze
(variacijas koeficients
1 2 3 (VK)) (%)
Staphylococc -
25923 MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (VK=0)
us aureus
Escherichia -
coli 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (VK=0,49)
3247844 | Pseudomona | o 5, MHA 22 29 255 28 28 28 2,5 + 0 (VK=0)
s aeruginosa
Haemophilus | 5547 HTM 27 35 31 31 31 31 00 (VK=0)
influenzae
Neisseria 49226 GeV 35 43 39 42 42 42 310 (VK=0)
gonorrhoeae
Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atskiritba (mm) +
Partijas . ATCC® Testa |Apakséja | Augseja atsauces standartnovirze
Organisms . 5 5 . - .
Nr. numurs vide robeza robeza viduspunkta 1 P 3 (variacijas koeficients
vértiba (VK)) (%)
Staphylococe | 55953 MHA 16 20 18 19 19 19 110 (VK=0)
us aureus
Escherichia -
coli 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,56 £ 0 (VK=0)
3230873 | [seudomona |, g5, MHA 22 29 255 2 26 26 0,5+ 0 (VK=0)
s aeruginosa
Haemophilus | 5547 HTM 27 35 31 29 29 29 210 (VK=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 30 (VK=0)
gonorrhoeae
Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba (mm) +
Partijas . ATCC® Testa |Apakséja | Augséja atsauces standartnovirze
Organisms i < s . - .
Nr. numurs vide robeza robeza viduspunkta 1 2 3 (variacijas koeficients
vértiba (VK)) (%)
Staphylococc -
25923 MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (VK=0)
us aureus
fj/fhe’ ichia | 5090 MHA 25 32 285 28 29 30 0,51 (VK=2)
3207306 | [seudomona |, g5q MHA 22 29 255 27 27 27 1,50 (VK=0)
s aeruginosa
Haemophilus |- 19547 HTM 27 35 31 28 28 28 -3 +0 (VK=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 41 2 +1 (VK=0,5)
gonorrhoeae
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4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilsto§i EUCAST metodologijai

EUCAST metodologija
Partijas Organisms ATCC® Testa Apakséja |Augseja |Aprekinata Radijums (mm) Vidéeja atSkiriba
Nr. numurs vide robeza robeza atsauces starp
viduspunkta eksperimentalajam
vertiba vértibam un
atsauces
viduspunkta
vértibam (mm) +
standartnovirze
(variacijas
1 2 3 koeficients (VK)) (%)
Pseudomonas | o7ee53 | MHA | 21 27 24 24 24 24 0 £0 (VK=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3 £ 0 (VK=0)
Klebsiella -1,33 £ 0,58
peumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (VK =-0,43)
Aprékinata Vidéja atSkirtba
atsauces (mm) +
" viduspunkta | Radijums (mm) standartnovirze
Partijas . e s
Nr Organisms vértiba (variacijas
' koeficients (VK)) (%)
ATCC® Testa Apakséja | Augséeja
numurs vide robeza robeza 1 2 3
Pseudomonas 278853 | MHA 21 27 24 25 25 25 1 £0 (VK=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0 (VK=0)
Kiebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 10 10 1 £0 (VK=0)
pneumoniae
Aprékinata Vidéja atSkiriba
atsauces (mm) +
" viduspunkta | Radijums (mm) standartnovirze
Partijas . e s
Nr Organisms vértiba (variacijas
' koeficients (VK)) (%)
ATCC® Testa Apakséja | Augséja
numurs vide robeza robeza 1 2 3
Peudomonas | p7ge53 | MHA | 21 27 24 23 |23 |23 | 2:0(VK=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (VK=0)
Klebsiella 700603 | MHA | 6 12 9 1 1 11 2+ 0 (VK=0)
pneumoniae

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijuma, ko veica Ravi S Giriyapur et al., (2011) tika salidzinati ceftazidima (30 pg) uznémibas diski ar cefotaksima un ceftriaksona
diskiem no Hi-Media laboratorijam, konstatéjot paplainata spektra beta laktaméazi (ESBL) razojosu Enterobacteriaceae* klatbatni.
Kopa tika iegati 313 konsekventi, neatkartoti enterobaktériju kultaru izolati no 280 dazadiem paraugiem dazadu specialitaSu nodalas.
No 313 enterobaktériju izolatiem visbiezak no testétajiem paraugiem tika izoléts Klesbsiella sp. patogéns, kas veidoja 115/313
(36,74%) no kopégja izolatu skaita, un nakamie biezak sastopamie bija Escherichia coli 82/313 (26,17%), Providencia sp. 25/313
(7,98%), Proteus vulgaris 24/313 (7,66%) un Proteus mirabilis 18/313 (5,75%). Antimikrobialas uznémibas testéSana tika veikta

ar Kirby-Bauer disku diflizijas metodi atbilsto$i NCCLS ieteikumiem, un tika veikts ESBL skrinings, izmantojot NCCLS fenotipisko
apstiprino$o kombinacijas disku difuzijas testu. No tre§as paaudzes cefalosporiniem, ko izmantoja skriningam, ceftazidima diskiem
bija labaks jutigums un specifiskums, attiecigi 89,49% un 95,74%, kam sekoja ceftriaksons ar 86,72% jutigumu un 95,4% specifiskumu
un, visbeidzot, cefotaksims ar 79,89% jutigumu un 92,30% specifiskumu.
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Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilsto3ajai reglamenté&josajai
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.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

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

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

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

Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
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,Oxoid™¢ ceftazidimo diskeliai 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Ceftazidimo (10 pg) CAZ10 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai (AST) (CT1629B) ir Ceftazidimo (30 pg) CAZ30 jautrumo
mikrobams bandomieji diskeliai (CT0412B) yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis antimikrobinés
medziagos ceftazidimo. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (CAZ) medziaga naudojama ir jos kiekis (ug):
CAZ10 (10 pg) arba CAZ30 (30 ug).

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

Paskirtis

Ceftazidimo 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 ceftazidima, kuris yra aktyvus tiek
kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uZauginta kultara.

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

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatira:

gramneigiamos:
e  Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamus EUCAST trikio taskus (visos susietos su 10 ug ceftazidimo):

gramneigiamos:

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Aeromonas spp.
Burkholderia pseudomallei

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esama CLSI M100 literatirg (visos susietos su 30 ug ceftazidimo):

gramneigiamos:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae ir parainfluenzae

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

Ceftazidimo 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 agara ir sudaro gradientg. Po inkubacijos
slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkrec€ios bandomos antimikrobinés medziagos
(-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés

Metrologinio atsekamumo verteés, priskirtos kalibratoriams ir kontrolinéms medziagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
,Oxoid“ ceftazidimo AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir
standartais.

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

Pateikiamos medziagos

,Oxoid“ ceftazidimo 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. ,Oxoid” ceftazidimo 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, apra$g rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su (CT1629B/CT0412B) pateikiamos

medziagos 2 lentelé. Ceftazidimo AST diskeliy reagenty aprasas
Komponento Medziagos aprasas Reagentas Funkcijos aprasas
aprasas Ceftazidimas yra pusiau sintetinis

plataus spektro betalaktamo

Kaseté su Komplekto komponentai ir Ceftazidi antibiotikas. Jo baktericidinins
spyruokle, plastikine kasetes su 50x AST eftazidimas mechanizmas pasirei$kia uz Igstelés
dangteliu ir diskeliy sieneliy sinteze atsakingy fermenty
stamokliu (x5) slopinimu.

Desikanto tableté Nuo Sviesiai smélinés iki rudos,

(x5) mazos pastilés formos tabletés.

Prie kiekvienos kasetés
pridedama po 1.

Folija dengia kiekvieng kasete

Folija su desikantu.

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

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

Galiojimo laikas ir laikymo saglygos
Neatidaryty ceftazidimo AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei laikoma rekomenduojamomis salygomis.
Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki 8 °C, kol jy prireiks.

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

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



Analitinés veiksmingumo savybés

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

CLSI metodologija
Partijos Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
nr. skaicius | terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy veréiy
vidutiné verté ir orientacinés vidutinés
vertés
(mm) + SD (dispersijos
1 2 3 koeficientas) (%)
Staphylococous | »5q03 | MHA 16 20 18 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus
f;fhemh’a 25922 | MHA 25 32 285 29 30 30 1,7 £ 0,58 (CV=0,49)
3247844 | PSEUdOMONES | 5r0ns | VA 22 29 255 28 28 28 2,5 +0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 | HTM 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | GCV 35 43 39 42 42 42 3+0(CV=0)
gonorrhoeae
Partijos ) ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas (mm)
nr. Organizmas skaicCius terpé riba riba orientacine + SD (CoV) (%)
' vidutiné verté | 1 2 3
Staphylococcus | 55953 | MHA 16 20 18 19 19 19 1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia -
o 25922 | MHA 25 32 285 25 25 25 -3,5 + 0 (CV=0)
3230873 | Fseudomonas | 5oe55 | MHA 22 29 255 26 26 26 0,5 + 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | yo047 | Hrm 27 35 31 29 29 29 240 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gov 35 43 39 42 42 42 310 (CV=0)
gonorrhoeae
Partijos . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas (mm)
nr Organizmas | .\ Jicius |  terpé riba riba orientaciné +5SD (CoV) (%)
: P vidutiné verté |1 2 3 o
Staphylococcus _
25923 | MHA 16 20 18 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus
f;fhe’ ichia 25922 | MHA 25 32 285 28 29 30 0,5+1(Cv=2)
3207306 | FSeudomonas | yoe55 | MHA 22 29 255 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | yo547 | HTm 27 35 31 28 |28 28 |-3+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gev 35 43 39 42 40 41 2 +1(CV=0,5)
gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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4 lentelé. Pagal EUCAST metodologijg iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

EUCAST metodologija
Partijos Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis  skirtumas
nr. skaicius | terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
vidutiné verté ver€iy ir orientacinés
vidutinés vertés (mm)
+ SD (dispersijos
1 2 3 koeficientas) (%)
Pseudomonas | y7ge53 | MHA 21 27 24 24 |24 |24 |0x0(CV=0)
aeruginosa
3247844 | Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3 +0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 7 8 8 -1,33£0,58 (CV=-0,43)
pneumoniae
Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
Partijos Organizmas orientaciné (mm) + SD (CoV) (%)
nr. 9 ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | vidutiné verté
skaicius | terpé riba riba 1 2 3
Pseudomonas | 574853 | MHA 21 27 24 25 25 25 140 (CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli | 256922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 10 10 140 (CV=0)
pneumoniae
Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
Partijos Organizmas orientaciné (mm) + SD (CoV) (%)
nr. 9 ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virdutiné | vidutiné verté
skaicius | terpé riba riba 1 2 3
Pseudomonas | 578853 | MHA 21 27 24 23 |23 |23 |2:0(Cv=0)
aeruginosa
3154410 | Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CVv=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 11 11 20 (CV=0)
pneumoniae

Klinikinio veiksmingumo savybés

Tyrime, kurj 2011 m. atliko Ravi S Giriyapur et al., buvo lyginami ceftazidimo (30 pg) jautrumo bandymo diskeliai su
cefotaksimo ir ceftriaksono diskeliais, kuriuos gamina ,Hi-Media Laboratories”, aptinkant i§pléstinio spektro beta laktamaze
(ESBL) isskiriantj Enterobacteriaceae®. 13 viso surinkta 313 nuosekliy nepasikartojanciy Enterobacteriaceae kultlry izoliaty i$
280 skirtingy méginiy i$ skirtingos specializacijos palaty. IS 313 Enterobacteriaceae izoliaty, dazniausiai izoliuotas Klesbsiella
sp. patogenas, kuris sudaré 115/313 (36,74 %) visy izoliaty, o po jo seké Escherichia coli 82/313 (26,17 %), Providencia sp.
25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) ir Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Jautrumas mikrobams buvo bandomas
pasitelkiant Kirby-Bauer diskeliy difuzijos metodg pagal NCCLS rekomendacijas ir ieSkant ESBL, naudojant NCCLS fenotipg
patvirtinancio derinio diskeliy difuzijos bandyma. Paie$kai naudoty trecios kartos cefalosporiny tarpe ceftazidimo diskeliy
jautrumas ir specifiSkumas buvo didesnis, atitinkamai 89,49 % ir 95,74 %, po jy seké ceftriaksonas su 86,72 % jautrumu ir
95,4 % specifiSkumu, pras€iausiu 79,89 % jautrumu ir 92,30 % specifiSkumu pasizyméjo cefotaksimas.

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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, JK
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Krazki Oxoid™ na ceftazydym 10 ug/30 ug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

UWAGA: te instrukcje obstugi nalezy czytaé w pofaczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania Oxoid AST dostarczong
z produktem i dostepng online.

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na ceftazydym (10 ug) CAZ10 (CT1629B) i krgzki do badania
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ceftazydym (30 ug) CAZ30 (CT0412B) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego ceftazydym. Krgzki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczgcymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (CAZ) i jego ilosci (ug): CAZ10 (10 pg) lub CAZ30 (30 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ceftazydym sa uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do
oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opc;ji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze ceftazydym jest aktywny 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 diagnostykg
towarzyszaca.

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

Dalsze wymagania dotyczgce pobierania prébek, obstugi i przechowywania probek 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami punktéw przerwania EUCAST (wszystkie
zwigzane z ceftazydymem 10 pg):

Gram-ujemny:
. Enterobacterales
. Gatunki Pseudomonas
. Gatunki Aeromonas
. Burkholderia pseudomallei

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnym CLSI M100 (wszystkie zwigzane z 30 ug ceftazydymem):

Gram-ujemny:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Gatunki Acinetobacter
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae

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

Krazki AST na ceftazydym sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikéw zgodnie z metodologig CLSI'"/EUCAST?® znajdujg sie
w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI""/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST
umieszcza sie na powierzchni. Antybiotyk w kragzku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy
sie strefy zahamowania wzrostu wokét krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego
badanego $rodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krgzkow
na srodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegélniono w CLSI.

Dostarczone materialy

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

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty Tabela 2. Opis odczynnikow krazkéw AST

z (CT1629B/CT0412B) na ceftazydym

Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkgji : ;

Kaseta ze Komponenty montazowe Ceftazydym jest polsyntetycznym

antybiotykiem beta-laktamowym

sprezyna, nasadka i plastikowa kaseta zawierajgca o szerokim s : ; :

; . . pektrum dziatania. Dziata
i tiokiem (x5) 50x krazkéw AST Ceftazydym bakteriobodjczo poprzez hamowanie
Tabletka Jasnobezowe do brgzowych, enzymc')vy deowied;ialnth za
osuszajaca (x5) mate tabletki w ksztatcie rombu. synteze Sciany komorkowej.

1 dostarczane z kazdg kaseta.

Folia indywidualnie uszczelnia
Folia kazda kasete Srodkiem
osuszajgcym.

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

Krazki Oxoid AST na ceftazydym mozna dozowa¢ za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony
do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na kragzki AST na ceftazydym maja trwato$¢ 12 miesiecy jesli sa przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywaé w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy beda potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywac¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym) srodkiem
osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym chronigcym krazki
przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywac w pojemniku w temperaturze 2—-8°C i przed otwarciem pozostawi¢ do osiagniecia
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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

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

Metodologia CLSI

Numer Organizm Numer Podtoze |Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
partii ATCC® testowe |[granica |granica |srodkowa miedzy wartosciami
wartos¢ eksperymentalnymi
odniesienia a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
1 2 3 wariancji) (%)
Staphylococeus | 5554 MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
Pseudomonas _
3047844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 28 28 28 2,5+0 (CV=0)
Haemophis | 4o047  |HTM |27 35 31 3 |3 31 |0:0(cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov (35 43 39 2 |4 42 |310(Cv=0)
gonorrhoeae
Obliczona Odczyt (mm)
Numer Organizm Numer Podtoze |Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm) +
partii 9 ATCC® testowe |granica |granica |wartos¢ 2 3 SD (CoV) (%)
odniesienia
Staphylococcus | 55454 MHA 16 20 18 19 19 19 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli {25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+0 (CV=0)
Pseudomonas _
3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 26 26 26 0,5 +0 (CV=0)
Haemophilus | 49547 HTM |27 35 31 29 |29 29 |-2+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov (35 43 39 2 |4 42 |3:0(Cv=0)
gonorrhoeae
Obliczona Odczyt (mm)
Numer Organizm Numer Podtoze |Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm) +
partii 9 ATCC® testowe |granica |granica |wartos¢ 2 3 SD (CoV) (%)
odniesienia
Staphylococcus | 55454 MHA 16 20 18 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CV=2)
Pseudomonas _
3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 49547 HTM |27 35 31 8 |28 28 |-3:0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gov (35 43 39 42 |40 41 2+1(CV=0,5)
gonorrhoeae
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Tabela 4. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatow QC, zgodnie z metodologiag EUCAST

Metodologia EUCAST
Numer Organizm Numer Podtoze Dolna Gorna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
partii ATCC® testowe granica |granica |$rodkowa miedzy wartosciami
wartos¢ eksperymentalnymi
odniesienia a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
1 2 3 wariancji) (%)
Pseudomonas | y7g853 | MHA 21 27 24 24 24 24 00 (CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3 0 (CV=0)
Klebsiella 700603 [MHA 6 12 9 7 8 8 -1,33+0,58 (CV=0,43)
pneumoniae
Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica (mm) +
Numer Oraanizm $rodkowa y SD (CoV) (%)
partii 9 Numer Podtoze Dolna Goérna |wartos¢
ATCC® testowe granica |granica |odniesienia |1 2 3
Pseudomonas | y7g853 | MHA 21 27 24 25 2% |25 110 (CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 110 (CV=0)
Kiebsiella 700603 |MHA 6 12 9 10 |10 |10 |1x0(CV=0)
pneumoniae
Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica (mm) +
Numer Organizm $rodkowa Y SD (CoV) (%)
partii 9 Numer Podtloze Dolna Gérna |wartosé
ATCC® testowe granica |granica |odniesienia |1 2 3
Pseudomonas | y7g853 | MHA 21 27 24 23 23 23 20 (CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (CVv=0)
Klebsiella 700603  |MHA 6 12 9 11 11 11 2 +0 (CV=0)
pneumoniae

Charakterystyka wydajnosci klinicznych

Badania przeprowadzonego przez Ravi S Giriyapur et al. (2011) poréwnywato krazki wrazliwosci na ceftazydym (30 pg) i krazki
ceftriakson z Hi-Media Laboratories podczas wykrywania obecnosci beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum (ESBL)
Enterobacteriaceae*. Lgcznie 313 kolejnych niepowtorzonych izolatéw Enterobacteriaceae zostato pozyskanych z 280 réznych
probek z réznych oddziatéw specjalistycznych. Sposrdd 313 izolatéw gatunek Enterobacteriaceae Klesbsiella byt najczestszym
patogenem wyizolowanym z badanych prébek, stanowigc 115/313 (36,74%) ogétu izolatéw, nastepnie Escherichia coli 82/313
(26,17%), gatunek Providencia 25/313 (7,98%), Proteus vulgaris 24/313 (7,66%) i Proteus mirabilis 18/313 (5,75%). Test
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono metodg dyfuzji krgzkéw Kirby-Bauera zgodnie z zaleceniami NCCLS

i zbadano pod katem ESBL za pomocg fenotypowego potwierdzajgcego potaczonego testu dyfuzji krgzka NCCLS. Wsrod
cefalosporyn trzeciej generacji stosowanych w badaniach przesiewowych krazki ceftazydymu miaty lepszg wrazliwo$¢

i swoisto$¢ wynoszgcg odpowiednio 89,49% i 95,74%, nastepnie ceftriakson z wrazliwoscig wynoszaca 86,72% i swoistoscig
wynoszacg 95,4% i wreszcie cefotaksym z wrazliwo$cig wynoszaca 79,89% i swoistoscig wynoszacg 92,30%.

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

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



c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

~ & E

=
(®)
']

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

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

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg

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

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzgdzenia
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USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
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lekarzom lub na ich zamdwienie
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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 pug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B / CT0412B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Ceftazidime (10 ug) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (CT1629B) e Ceftazidime (30 ug) CAZ30 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT0412B) [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a ceftazidima] sdo discos de 6 mm que
contém quantidades especificas do agente antimicrobiano ceftazidima. Os discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes
sobre o agente antimicrobiano (CAZ) e a quantidade presente (ug): CAZ10 (10 pg) ou CAZ30 (30 pg).

Os discos sao fornecidos em cartuchos com 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente juntamente com uma pastilha de exsicante numa embalagem de blister transparente, coberta com folha

de aluminio. Os discos para TSA a ceftazidima Oxoid 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 ceftazidima sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo
em &gar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnostico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a ceftazidima tem a¢cdo 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 hum meio de diagnodstico
complementar.

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

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

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

Gram-negativos:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas de pontos de corte atuais do EUCAST (todas associadas
a 10 ug de ceftazidima):

Gram-negativos:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI (todas associadas a 30 pg
de ceftazidima):

Gram-negativos:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae

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


http://www.thermofisher.com/
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Principios do método

Os discos para TSA a ceftazidima s&o utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instrugées completas relacionadas com a obtengéo e interpretagdo dos resultados de
acordo com a metodologia CLSI'™™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas
do CLSI"™/EUCAST? de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes destas entidades,
referenciadas abaixo. As culturas puras de isolados clinicos s&o inoculadas no meio de teste e o disco para TSA

é colocado sobre a superficie. O antibidtico no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds
aincubagéo, as zonas de inibigdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos
didametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrologica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer
ou verificar a exatiddo de um método para os Oxoid Ceftazidime AST Discs, 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, conforme indicado pelo CLSI.

Material fornecido

Os Oxoid Ceftazidime AST Discs consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagéo do agente e da quantidade.
Os Oxoid Ceftazidime AST Discs 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 descrigdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descri¢cao
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela . Material fornecido com Tabela 2. Descrigio dos reagentes do disco para
o CT1629B/CT0412B TSA a ceftazidima

Descrigdo do Descrigdo do material Reagente Descrigao da fungéo

componente A ceftazidima é um antibidtico beta-
Cartucho com Componentes de montagem lactadmico semissintético de largo

espectro. Tem agao bactericida,

[nola, tampa e e calftucho de plastico com Ceftazidima exercendo o seu efeito através da
émbolo (x5) 50 discos para TSA. inibicdo das enzimas responsaveis
Pastilha de Pequenas pastilhas ovais, pela sintese da parede celular.
exsicante (x5) de cor bege clara a castanha.

1 fornecida em cada cartucho.

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

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

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

Prazo de validade e condig6es de armazenamento

Os cartuchos nado abertos dos discos para TSA a ceftazidima tém um prazo de validade em armazenamento de 12 meses,
quando conservados nas condi¢gdes 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
ndo saturado (cor de laranja)], ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger
os discos da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir,
aguarde que os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagao de condensagao. Depois de abrir

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caracteristicas do desempenho analitico

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

Metodologia CLSI

N.° do lote | Microrganismo | Numero | Meiode Limite Limite Valor médio Leitura (mm) Diferenca média entre
ATCC® teste inferior | superior | de referéncia os valores experimentais
calculado e os valores médios de
referéncia (mm) + SD
(coeficiente de variagéo)
1 2 3 (%)
Staphylococeus | eq5q MHA 16 20 18 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
Pseudomonas _
3047844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 2,50 (CV=0)
Haemophilus _
) 49247 HTM 27 35 31 31 31 31 0+0 (CVv=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 30 (CV=0)
gonorrhoeae
. . i i Valor médio Leitura (mm) Diferengca média
N.° do lote | Microrganismo l\:il_rggr(; M:::t:e itlf:lrlit:r stm;::ir de referéncia (mm) + SD
P calculado 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 19 19 19 110 (CV=0)
aureus
Escherichiacoli| 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+ 0 (CV=0)
Pseudomonas _
3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 44,7 HTM 27 35 31 29 29 29 -2 £0 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 30 (CV=0)
gonorrhoeae
. . . . Valor médio Leitura (mm) Diferenca média
N.° do lote | Microrganismo ':.:.'ggg M::;:e i:f?rlit:r stm:rtiir de referéncia (mm) + SD
P calculado 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | eq5q MHA 16 20 18 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,51 (CV=2)
Pseudomonas _
3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 255 27 27 27 1,5+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 447 HTM 27 35 31 28 28 28 340 (CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 41 2 +1(CV=0,5)
gonorrhoeae
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Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com
a metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST
N.° do lote | Microrganismo Numero Meio de Limite Limite | Valor médio de Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® teste inferior | superior referéncia entre os valores
calculado experimentais e os
valores médios de
referéncia (mm) + SD
(coeficiente de
1 2 3 variagao) (%)
Pseudomonas 278853 MHA 21 27 24 24 24 | 24 0 £0 (CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 |-1,33+0,58 (CV=-043)
pneumoniae
Valo; me d'? de Leitura (mm) Diferenga média
N.° do lote | Microrganismo referencia (mm) + SD
: Numero | Meiode Limite Limite calculado (CoV) (%)
ATCC® teste inferior | superior 1 2 3 °
Pseudomonas | »7gg54 MHA 21 27 24 25 25 | 25 1£0 (CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 140 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 10 10 | 10 10 (CV=0)
pneumoniae
Valo; me d'? de Leitura (mm) Diferenga média
N.° do lote | Microrganismo referencia (mm) + SD
Numero | Meiode Limite Limite calculado (CoV) (%)
ATCC® teste inferior | superior 1 2 3 °
Pseudomonas | 7gg54 MHA 21 27 24 23 23 | 23 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 00 (CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 11 1 | 11 2 +0 (CV=0)
pneumoniae

Caracteristicas dos desempenhos clinicos

Um estudo de Ravi S Giriyapur et al., (2011) comparou os discos de sensibilidade com ceftazidima (30 ug) aos discos

de cefotaxima e ceftriaxona dos Hi-Media Laboratories relativamente a detegao da presencga de Enterobacteriaceae produtoras
de beta-lactamase de espectro alargado (ESBL).%. No total, foram obtidos 313 isolados consecutivos de cultura sem repeticéo
de Enterobacteriaceae a partir de 280 amostras diferentes, provenientes de diferentes especialidades clinicas. Entre os 313
isolados de Enterobacteriaceae, Klebsiella spp. foi o agente patogénico isolado com maior frequéncia nas amostras testadas,
constituindo 115/313 (36,74%) do total de isolados, seguido por Escherichia coli 82/313 (26,17%), Providencia spp. 25/313
(7,98%), Proteus vulgaris 24/313 (7,66%) e Proteus mirabilis 18/313 (5,75%). O teste de sensibilidade antimicrobiana foi
determinado pelo método de difusdo em disco de Kirby-Bauer de acordo com as recomendagdes do NCCLS e o rastreio

de ESBL foi efetuado através do teste de difusdo em disco de combinagdo de confirmacao fenotipica do NCCLS. Entre

as cefalosporinas de terceira geracao utilizadas para o rastreio, os discos de ceftazidima apresentaram uma melhor
sensibilidade e especificidade ao nivel de 89,49% e 95,74%, respetivamente, seguidos por ceftriaxona com sensibilidade

de 86,72% e especificidade de 95,4% e, finalmente, cefotaxima com sensibilidade de 79,89% e especificidade de 92,30%.

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 — 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.
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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. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais séo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagao ndo se destina
a encorajar a utilizagédo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 pug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Ceftazidime (10 ug) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (CT1629B) (Discuri pentru testarea sensibilitatii la
antimicrobiene - AST - cu ceftazidima 10 ug) si Ceftazidime (30 pg) CAZ30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0412B)
(Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu ceftazidima 30 pg) sunt discuri din héartie cu grosimea de

6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian ceftazidima. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii
legate de agentul antimicrobian (CAZ) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): CAZ10 (10 pg) sau CAZ30 (30 ug).

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

Utilizare prevazuta

Ceftazidime 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 ceftazidima 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale EUCAST cu valori critice (toate asociate cu ceftazidima 10 pg):

Gram-negative:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Speciile cu valori critice publicate conform CLSI M100 actuale (toate asociate cu ceftazidima 30 ug):

Gram-negative:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae si parainfluenzae

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

Principiile metodei

Ceftazidime AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului

de difuziune n agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu
metodologia CLSI"™™/EUCAST?®* , consultati standardele relevante actuale. Tabelele care 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 in disc difuzeaza agarul pentru a forma un
gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.
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Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale
Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneazé a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Oxoid Ceftazidime AST Discs se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel international.

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu discuri, asa cum sunt acestea detaliate in CLSI1bc si/sau EUCAST2.

Materiale furnizate

Oxoid Ceftazidime 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. Oxoid Ceftazidime 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 . Materiale furnizate cu (CT1629B/CT0412B) Tabelul 2. Descrierea reactivilor Ceftazidime AST
Descrierea Descrierea materialelor _Discs_ : —
Reactiv Descrierea functiei

componentelor
Ceftazidima este un antibiotic beta-

Cartus cu arc, Componente ansamblu si cartus lactamic, cu spectru larg, semisintetic.
capac si piston din material plastic, care contine .| Are actiu’ne bactericida éi isi exercita
(5 buc.) 50 de discuri AST. Ceftazidima efectul prin inhibarea enzimelor
Tablets agent Tablete mici de culoare bej responsabile de sinteza
deshidratgnt pana la maro, in forma de peretelui celular.

romb. Cate 1 furnizata

(5 buc.) impreuna cu fiecare cartus.

Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna
cu agentul deshidratant.

Concentratia de antibiotic de pe discurile AST este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne
si externe (de exemplu, FDA3). Concentratia propriu-zisa este specificata in Certificatul de analiza.

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

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Ceftazidime AST Discs au o valabilitate de 12 luni daca sunt depozitate in conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat (impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu)) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru

a proteja discurile de umezeala. distribuitortoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 -8 °C

s 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caracteristici analitice de performanta

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

Metodologia CLSI

Lot # Microorga- Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba (mm) Diferenta dintre media
nism ATCC® | de inferioara superioara medie de valorilor experimentale
testare referinta si a valorilor medii de
calculata referinta (mm) + SD
(coeficientul de variatie)
1 2 3 (%)
Staphylococeu | o553 | MHA 16 20 18 20 20 20 | 2+0(Cv=0)
s aureus
Escherichia -
col 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV=0,49)
3247844 | Fseudomonas | ,oe5s | A 22 29 255 28 28 28 | 2,5+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4oo47 | HTM 27 35 31 31 31 31 | 0£0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gev 35 43 39 42 42 42 | 3:0(CV=0)
gonorrhoeae
Medii Valoarea Citire proba (mm)
Lot # Microorga- Numar de Limita Limita medie de Diferenta dintre medii
nism ATCC® inferioara superioara referinta (mm) + SD (CoV) (%)
testare . 1 2 3
calculata
Staphylococeu | o555 | MHA 16 20 18 19 19 19 | 1+0(Cv=0)
s aureus
Escherichia _
coli 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+0 (CV=0)
3230873 | [seudomonas | ,iens | MHA 22 29 255 26 26 26 | 0,5£0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | oo47 | HTM | 27 35 31 20 |29 20 | -2+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | GCv 35 43 39 42 42 42 | 3£0(CV=0)
gonorrhoeae
Medii Valoarea Citire proba (mm)
Lot # Microorga- Numar de Limita Limita medie de Diferenta dintre medii
nism ATCC® inferioara superioara referinta (mm) + SD (CoV) (%)
testare . 1 2 3
calculata
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 20 20 20 2 +0 (CVv=0)
aureus
fjlfhe’ ichia 25922 | MHA 25 32 285 28 29 30 | 0,5£1(CV=2)
3207306 | [seudomonas | ,og55 | A 22 29 255 27 27 27 | 1,5£0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4o047 | Hrm 27 35 31 28 28 28 | -3+0(Cv=0)
influenzae
Neisseria 49226 | Gcv 35 43 39 42 40 41 | 2+1(CV=0,5)
gonorrhoeae
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Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu metodologia
EUCAST

Metodologia EUCAST
Lot # Microorganism Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ATCC® testare inferioara superioara medie de (mm) media valorilor
referinta experimentale si
calculata a valorilor medii
de referinta (mm)
+ SD (coeficientul
1 2 3 de variatie) (%)
Pseudomonas 278853 | MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 020 (CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 | 23 | -3+0(CV=0)
K/ebSIe//a‘ 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 -1,33+0,58 (CV=-
pneumoniae 0,43)
Valoarea . « Diferenta dintre
N Citire proba i
= . i . medie de medii (mm) + SD
. . Numar Medii de | Limita Limita s (mm)
Lot # Microorganism . I [ referinta (CoV) (%)
ATCC® testare inferioara superioara o
calculata
1 2 3
Pseudomonas 278853 | MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 | 1+0(Cv=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 | 27 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 | 10 | 10 | 1£0(CV=0)
pneumoniae
Valoarea o, < | Diferenta dintre
" Citire proba L
= . i . medie de medii (mm) + SD
. . Numar Medii de | Limita Limita . (mm)
Lot # Microorganism . I N referinta (CoV) (%)
ATCC® testare inferioara superioara .
calculata
1 2 3
Pseudomonas 278853 | MHA 21 27 24 23 | 23 | 23 | 2+0(Ccv=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 | 26 | 0+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 |11 | 11 | 2£0(Cv=0)
pneumoniae

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Ravi S Giriyapur et al. (2011) a comparat discurile de testare a sensibilitatii la ceftazidima (30 pg) cu
discurile de testare a sensibilitatii la cefotaxima si ceftriaxona de la Laboratoarele Hi-Media pentru detectarea prezentei de
Enterobacteriaceae* producétoare de beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL). Un total de 313 izolate consecutive nerepetate

de Enterobacteriaceae au fost obtinute din 280 de esantioane diferite din diverse sectii de specialitate. Dintre cele 313 izolate de
Enterobacteriaceae, Klesbsiella sp. a fost cel mai frecvent agent patogen izolat din esantioanele testate, reprezentand 115/313
(36,74%) din totalul de culturi izolate, urmat de Escherichia coli, 82/313 (26,17%), Providencia sp. 25/313 (7,98%), Proteus vulgaris
24/313 (7,66%) si Proteus mirabilis 18/313 (5,75%). Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost determinata prin metoda Kirby-
Bauer de difuziune a discurilor conform recomandarilor NCCLS si a fost testata pentru ESBL prin testul NCCLS de confirmare
fenotipica in combinatie, prin difuziunea discurilor. Dintre cefalosporinele de generatia a treia utilizate pentru screening, discurile cu
ceftazidima au avut o sensibilitate si o specificitate mai bune, de 89,49% si, respectiv, 95,74%, urmate de ceftriaxona, sensibilitate
de 86,72% si specificitate de 95,4%, si, in cele din urmé, cefotaxima, cu sensibilitate de 79,89% si specificitate de 92,30%.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Disky pre ceftazidim Oxoid™ 10 ug/30 pg (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci ceftazidimu (10 ug) CAZ10 (CT1629B) a disky na testovanie
antimikrobialnej citlivosti voc&i ceftazidimu (30 ug) CAZ30 (CT0412B) su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifické
mnozstva antimikrobialnej latky ceftazidimu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(CAZ) a pritomnom mnozstve (ug): CAZ10 (10 pg) alebo CAZ30 (30 pg).

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

Urcéené pouzitie

Disky antimikrobialnej citlivosti voci ceftazidimu 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 uréovani potencialnych
moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti vo¢i mikroorganizmom,

u ktorych sa preukazala ucinnost ceftazidimu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v €istej kulture rasticej na agare.

Pomdcka nie je automatizovana, je urcena 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek limitnych bodov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) (vSetky spojené s 10 pg ceftazidimu):

Gram-negativne:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
e  Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

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

Gram-negativne:

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia

Haemophilus influenzae a parainfluenzae

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

Principy metody

Disky AST pre ceftazidim sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in
vitro. UpIné pokyny tykajtice sa vytvorenia a interpretécie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™ (Ustav klinickych

a laboratérnych noriem)/EUCAST?%® (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych
aktualnych normach. Tabulky zobrazujlice zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST?
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(Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto institdcii, na ktort je odkazané nizsie.
Cisté kultury klinickych izolatov sa naogkuju 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 zén pre Specifickl testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

V pripade odporucanych koncentracii su limity zon v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem).

Dodavané materialy

Disky AST pre ceftazidim Oxoid sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznaéené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre ceftazidim Oxoid sa
dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zadsobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni
s féliovym tesnenim a vysusacim prostriedkom.

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych Cinidiel ovplyvriujucich vysledok
pomdbcky najdete v tabulke 2.

Tabulka . Materialy dodavané s poméckami
(CT1629B/CT0412B) Tabulka 2. Popis ¢inidiel diskov AST pre ceftazidim

Popis komponentu | Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Ceftazidim je semisyntetické

Zasobnik Montazne komponenty o . . .
s bruino a plastovy zasobnik obsahuitci Sirokospektralne beta-laktamové
uz"é;':r'om”' 5(§)x ok AST ujuct Coftazidim | @ntibiotikum. Posobi baktericidne

a uplatniuje svoj ucinok inhibiciou
enzymov zodpovednych za syntézu
VysuSacia Jemne bézové az hnedé malé bunkovej steny.
tableta (x 5) tablety v tvare pastilky. 1 dodana

s kazdym zasobnikom.

a piestom (x 5)

Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara
Folia kazdy zasobnik s vysusacim
prostriedkom.
Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej Sarze a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA?® (Sprava potravin a lie¢iv)). Skuto¢na koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre ceftazidim Oxoid mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomdcky.

Zivotnost' a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre ceftazidim maju zivotnost 12 mesiacov, ak sa skladuju za odporiéanych 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 podfa popisu v tomto navode na pouZitie.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodoldgiou CLSI
(Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

C. sarze Organizmus Cislo Testovacie Spodny Horny | Vypocitana | Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
ATCC® | média limit limit referenéna experimentalnymi
stredova hodnotami
hodnota a referenénymi
stredovymi hodnotami
(mm) + SD (koeficient
1 2 3 variacie) (%)
Staphylococeus | ogq5q | MHA (Mueller- |- 20 18 20 |20 | 20 240 (KV=0)
aureus Hintonovej agar)
Escherichia 25922 | MHAMueller | og 32 285 20 |30 |30 | 1,17£0,58 (KV=049)
coli Hintonovej agar)
apgfu“‘jﬁg’s‘;”as 27853 m':t’z r(]'(\:'\;‘:';er;r) 22 29 255 28 | 28 | 28 2,50 (KV =0)
3247844 g 189
HTM
Haemophilus | 55,47 | (Hemofilové 27 35 31 31 | 31 | 31 0+0 (KV =0)
influenzae testovacie
médium)
Neisseria 49206 | CCV(AgarGC | 45 43 39 42 | 42 |4 30 (KV=0)
gonorrhoeae plus Vitox)
. Vypogéitana Odg¢itanie (mm)
. garse Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny referenéna Priemerny rozdiel (mm)
9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 + SD (KV) (%)
hodnota
Staphylococeus | pggp3 | MHA (Mueller- |- 4q 20 18 19 | 19 |19 | 1:0(KV=0)
aureus Hintonovej agar)
Escherichia 25022 | MHA(Mueller | g 32 285 25 |25 | 25 | -35:0(KV=0)
coli Hintonovej agar)
aP gfu“‘jgc’:’s‘;”as 27853 L"i':g rﬁ';"\;‘:'f:r) 22 29 255 26 |26 |26 | 05+0(KV=0)
3230873 g 189
HTM
Haemophilus | yq547 | (Hemofilové 27 35 31 20 | 29 | 29 2£0 (KV =0)
influenzae testovacie
médium)
Neisseria 49206 | CCV(AgarGC | 45 43 39 42 |42 |4 30 (KV=0)
gonorrhoeae plus Vitox)
Vypocéitana Odg¢itanie (mm)
. garse Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny referenéna Priemerny rozdiel (mm)
9 ATCC® média limit limit stredova | ) 3 +SD (KV) (%)
hodnota
Staphylococeus | pgar5 | MHA (Mueller- | 20 18 20 |20 | 20 240 (KV=0)
aureus Hintonovej agar)
Escherichia 25922 | MHAMueller | og 32 285 28 |20 |30 |05:1(KV=2)
coli Hintonovej agar)
': gfu“‘ml‘;”as 27853 Mi':g Ig';"\;‘:t'fr;r) 22 29 255 27 | 27 | 27 1,5£0 (KV = 0)
3207306 9 (A
HTM
Haemophilus | yq547 | (Hemofilové 27 35 31 28 | 28 | 28 3+0 (KV =0)
influenzae testovacie
médium)
Neisseria 49206 | CCV(AgarGC | 45 43 39 42 | 40 | 4 2+1(KV=05)
gonorrhoeae plus Vitox)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabul'ka 4. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodolégiou EUCAST
(Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti)

Metodolégia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

C. sarze Organizmus Cislo Testovacie Spodny Horny | Vypoéitana | Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel
ATCC® | média limit limit referenéna medzi
stredova experimentalnymi
hodnota hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm) +
SD (koeficient
1 2 3 variacie) (%)
Pseudomonas | 74054 | MHA (Mueller- 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(KV=0)
aeruginosa Hintonovej agar)
3247844 | Escherichiacoli | 25022 | MA (Mueller oy 29 ) 23 |23 |23 | 3:0(KV=0)
Hintonovej agar)
Klebsiella MHA (Mueller- -1,33 £ 0,58
pneumoniae 700603 Hintonovej agar) 6 12 ® 7 8 8 (KV =-0,43)
Vypogéitana o Priemerny rozdiel
¢ sarse | Oraanizmus ) referencna | OdCitanie (mm) |4 SD (KV) (%)
’ 9 Cislo Testovacie Spodny | Horny | stredova
ATCC® | média limit limit hodnota 1 2 3
Pseudomonas | 574554 | MHA (Mueller- 27 24 25 | 25 | 25 | 1+0(KV=0)
aeruginosa Hintonovej agar)
3214574 | Escherichiacoli | 25022 | MHA(Mueller- | g 29 26 27 |27 | 27 | 1:0(KV=0)
Hintonovej agar)
KlebSIella‘ 700603 MlHA (Mue_ller— 6 12 9 10 10 10 140 (KV=0)
pneumoniae Hintonovej agar)
Vypocéitana e Priemerny rozdiel
& sarse | Organizmus referencna | Odcitanie (mm) (mm) + SD (KV) (%)
) g Cislo Testovacie Spodny | Horny | stredova
ATCC® | média limit limit hodnota 1 2 3
Pseudomonas | y7gggs | MHA (Musller -5, 27 24 23 |23 |23 | 2£t0(KV=0)
aeruginosa Hintonovej agar)
3154410 | Escherichiacoli | 25022 | MHA(Mueller- 1 g 29 26 26 | 26 | 26 | 0£0(KV=0)
Hintonovej agar)
Klebsiella 700603 | MHA (Mueller- 12 9 11 |11 | 11 | 2t0(KV=0)
pneumoniae Hintonovej agar)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia vykonana skupinou Ravi S Giriyapur et al. (2011) porovnavala disky citlivosti na ceftazidim (30 ug) s diskami pre
cefotaxim a ceftriaxon od spolo¢nosti Hi-Media Laboratories z hfadiska detekcie pritomnosti baktérii Enterobacteriaceae*
produkujucich beta-laktamazy s rozSirenym spektrom (ESBL). Celkovo sa ziskalo 313 po sebe idlcich, neopakujucich

sa kultivaénych izolatov Enterobacteriaceae z 280 réznych vzoriek z oddeleni s réznymi $pecializaciami. Spomedzi

313 izolatov Enterobacteriaceae bola najbeznejSim patogénom izolovanym z testovanych vzoriek baktéria Klesbsiella

sp., ktora predstavovala 115/313 (36,74 %) zo vSetkych izolatov, nasledovala baktéria Escherichia coli 82/313 (26,17 %),
Providencia sp. 25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) a Proteus mirabilis 18/313 (5,75 %). Testovanie
antimikrobialnej citlivosti bolo stanovené Kirby-Bauerovou diskovou difiznou metdédou podla odpori¢ani NCCLS (Narodny
vybor pre klinické laboratérne Standardy) a vy$etrené na ESBL fenotypovym potvrdzujicim kombinovanym diskovym difiznym
testom podla NCCLS. U cefalosporinov tretej generacie pouzivanych na skrining mali disky pre ceftazidim lepSiu senzitivitu
a Specificitu 89,49 % a 95,74 %, v uvedenom poradi, nasledoval ceftriaxdn s 86,72 % senzitivitou a 95,4 % Specificitou

a nakoniec cefotaxim so senzitivitou 79,89 % a 92,30 % $pecificitou.

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

Referencie
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO02 - Latest Edition.
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b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V8etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spoloénosti ATCC. V&etky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su urené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného

vlastnictva inych.
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Discos de ceftazidima 10 pg/30 ug (CAZ10/CAZ30) Oxoid ™
CT1629B / CT0412B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a ceftazidima (10 ug) CAZ10 (CT1629B) y los discos de prueba
de susceptibilidad antimicrobiana para ceftazidima (30 ug) CAZ30 (CT0412B) son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano ceftazidima. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos

del antimicrobiano (CAZ) y la cantidad presente (ug): CAZ10 (10 pg) o CAZ30 (30 ug).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho estéa sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con ceftazidima 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 ceftazidima 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 diagnéstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
la ceftazidima es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

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

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

Gramnegativas:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas de puntos de corte de EUCAST actuales (todos asociados con
ceftazidima 10 pg):

Gramnegativas:
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
. Burkholderia pseudomallei

Especies con puntos de corte publicados segun el CLSI M100 actual (todos asociados con ceftazidima 30 pg):

Gramnegativas:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae y parainfluenzae

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

Los discos de AST con ceftazidima 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

ala 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 incubacion, se miden las zonas
de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

La trazabilidad metroldgica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer

o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con ceftazidima Oxoid se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

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

Materiales suministrados

Los discos de AST con ceftazidima Oxoid consisten en discos de papel de 6 mm de didametro 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 ceftazidima Oxoid se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los
cartuchos estan envasados individualmente en un blister sellado con lamina de aluminio con un desecante.

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

Tabla .Materiales suministrados con Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos
(CT1629B/CT0412B) de AST con ceftazidima

Descripcion del Descripcion del material Reactivo Descripcion de la funcion
componente La ceftazidima es un antibiético

betalactamico semisintético de amplio

Cartucho con Componentes de: er\samblaje c - espectro. Su accién bactericida
re§oﬂe, tapa y ca_rtucho de_plastlco que eftazidima se debe a su inhibicién de enzimas
y émbolo (x5) contiene 50 discos de AST. responsables de la sintesis de la
Comprimidos pequefios en pared celular.
forma de rombo de color
Tableta

de beige claro a marrén.
Se suministra una con
cada cartucho.

desecante (x5)

Sirve para sellar individualmente
Lamina cada cartucho con su
desecante.

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

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con ceftazidima sin abrir tienen una vida util de 12 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.

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



Caracteristicas de rendimiento analitico

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

Metodologia del CLSI

N.° de lote | Microorganismo | Numero | Medios de | Limite Limite Valor del punto |Lectura (mm) Diferencia media entre los
ATCC® | prueba inferior | superior | medio de valores experimentales
referencia y los valores del punto
calculado medio de referencia (mm)
+ DE (coeficiente de
1 2 3 varianza) (%)
Staphylococeus | y5q03 | MHA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV = 0,49)
Pseudomonas _

3247844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 25+0(CV=0)
Haemophilus 49247 |HTM 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 |GCV 35 43 39 2 |4 42  |3:0(CcV=0)
gonorrhoeae

Valor del punto ectura (mm)
N.° de lote | Microorganismo Numero | Medios Limite Limite medio de Diferencia media (mm) +
: 9 ATCC® | de prueba | inferior | superior referencia 1 2 3 DE (CoV) (%)
calculado

Staphylococeus | y5q05 | MHA 16 20 18 19 19 19 1£0(CV=0)

aureus

Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,56+0(CV=0)
Pseudomonas _

3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5+0(CV=0)
Haemophilus | 49247 | HTM 27 35 31 29 |29 29 |2:0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 |GCV 35 43 39 2 |4 42 |3:0(CcV=0)
gonorrhoeae

Valor del punto ectura (mm)
N.° de lote | Microorganismo Numero | Medios Limite Limite medio de Diferencia media (mm) +
: 9 ATCC® | de prueba | inferior | superior referencia 1 2 3 DE (CoV) (%)
calculado

Staphylococous | 55055 | \HA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)

aureus

Escherichia coli | 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 0,5+1(CV=2)
Pseudomonas _

3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 27 27 27 1,5+0(CV=0)
Haemophilus | 49047 | HTM 27 35 31 28 |28 28 |-3:0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 | GCV 35 43 39 42 |40 41 |2:£1(CV=05)
gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabla 4. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segun la metodologia de EUCAST.

Metodologia del EUCAST

N.° de lote | Microorganismo | Numero Medios de | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
ATCC® prueba inferior | superior | punto medio los valores
de referencia experimentales y los
calculado valores del punto
medio de referencia
(mm) + DE (coeficiente
1 2 3 de varianza) (%)
Pseudomonas | y7g853 | MHA 21 27 24 24 |24 |24 |oxov=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0(CV=0)
Klebsiella -1,33 £ 0,58
pneumoniae 700603 MHA 6 12 9 7 8 8 (CV = -0,43)
Valor del Diferencia media (mm)

punto medio Lectura (mm)

Numero Medios de | Limite Limite de referencia

0,
N.° de lote | Microorganismo + DE (CoV) (%)

ATCC® prueba inferior | superior | calculado 1 2 3
Pseudomonas 278853  |MHA 21 27 24 25 25 25 1£0(CV=0)
aeruginosa
3214574  [Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1£0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 10 10 10 140 (CV=0)
pneumoniae
Valor del Diferencia media (mm)

punto medio Lectura (mm)

Numero Medios de | Limite Limite de referencia

0,
N.° de lote | Microorganismo + DE (CoV) (%)

ATCC® prueba inferior | superior | calculado 1 2 3
Pseudomonas 278853  |MHA 21 27 24 23 23 23 2+0(CV=0)
aeruginosa
3154410  [Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 26 |26 26 0:0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 6 12 9 11 11 11 2+0(CV=0)
pneumoniae

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Ravi S Giriyapur et al. (2011) compard discos de susceptibilidad a ceftazidima (30 pg) con discos de cefotaxima
y ceftriaxona de Hi-Media Laboratories para detectar la presencia de Enterobacteriaceae* productoras de betalactamasa de
espectro extendido (ESBL). Se obtuvieron 313 aislados en total de cultivos consecutivos no repetidos de Enterobacteriaceae
procedentes de 280 muestras de distintas salas de especialidad. Entre los 313 aislados de Enterobacteriaceae, Klesbsiella
spp. fue el patégeno mas comun aislado de las muestras analizadas, con 115/313 (36,74 %) del total de aislados, seguido de
Escherichia coli, con 82/313 (26,17 %), Providencia spp. 25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris 24/313 (7,66 %) y Proteus mirabilis
18/313 (5,75 %). Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusién en disco de Kirby-
Bauer segun las recomendaciones del NCCLS y se evaluaron para determinar los aislados ESBL mediante la prueba de
difusién en disco de combinacion fenotipica confirmatoria del NCCLS. Entre las cefalosporinas de tercera generacion que

se utilizaron para el cribado, los discos de ceftazidima tuvieron una mejor sensibilidad y especificidad, con un 89,49 % y un
95,74 % respectivamente, seguida de ceftriaxona con una sensibilidad del 86,72 % y una especificidad del 95,4 %

y, finalmente, cefotaxima con una sensibilidad del 79,89 % y una especificidad del 92,30 %.

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.
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3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Giriyapur, Ravi S, et al. (2011). Comparison of Disc Diffusion Methods for the Detection of Extended-Spectrum Beta
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae. Journal of Laboratory Physicians, vol. 3, no. 01, Jan. 2011, pp. 033-036.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Oxoid™ Ceftazidime Discs 10 ug/30 pug (CAZ10/CAZ30)
CT1629B/CT0412B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

OBS! Den har bruksanvisningen ska ldsas tillsammans med de allmdnna Oxoid AST-anvisningar som féljer med
produkten och finns tillgdngliga online.

Ceftazidime (10 pg) CAZ10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (CT1629B) och Ceftazidime (30 ug) CAZ30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0412B) ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet cefpodoxim. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet
(CAZ) och dess méangd (ug) pa bada sidor: CAZ10 (10 pg) eller CAZ30 (30 pg).

Skivorna levereras i kassetter innehallande 50 skivor. Varje forpackning innehaller fem kassetter. Varje kassett ar individuellt
forseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietackt, transparent blisterférpackning. Oxoid Ceftazidime AST
Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Ceftazidime 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 misstdnks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststdlla mottaglighet fér mikroorganismer
for vilka ceftazidim har visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvéandas 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:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller (alla associerade med 10 ug ceftazidim):

Gramnegativa:

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Aeromonas spp.
Burkholderia pseudomallei

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 30 ug ceftazidim):

Gramnegativa:
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae och parainfluenzae

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

Metodprinciper

Ceftazidime AST Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for 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 sammansattningar/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 hamningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststéllda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.


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

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvdarden

Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Oxoid Ceftazidime AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och
standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststallts i enlighet med géllande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI.

Material som tillhandahalls

Oxoid Ceftazidime AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik
mangd antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Oxoid Ceftazidime AST Discs levereras
i kassetter som innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade i en
folieférseglad blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell .Material som tillhandahalls med CT1629B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Ceftazidime
och CT0412B AST Disc
Komponentbeskrivning | Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion

. Ceftazidim ar ett semisyntetiskt
Kassett med fjader, Monteringskomponenter och betalaktamantibiotika med brett
lock och kolv (5 st) plastkassett innehallande Ceftazidim | spektrum. Det &r bakteriedddande

50 st AST-skivor och hdmma enzymer som &r
Tablett med torkmedel | Ljusbeige till bruna, sma ansvariga for cellvaggssyntes.
(5 st) pastillformade tabletter.

En foljer med varje kassett.

Folie som forsluter varje
Folie kassett och dess torkmedel
individuellt.

Koncentrationen av antibiotika pa AST-skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna och externa
specifikationer (t.ex. FDA3?). Den faktiska koncentrationen anges i analyscertifikatet.

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Ceftazidime AST Discs har en hallbarhet pa 12 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel
eller en annan Idmplig ogenomskinlig, lufttat 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 férhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 0ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

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



Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med CLSI-metoden

CLSI-metod
Batchnr Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avléasning (mm) Medelskillnad mellan
nummer | medium gréns gréns referens- experimentvardena och
medelvarde referensmittpunktsvardena
i mm + standardavvikelse
(variationskoefficient
1 2 3 (CV)i%
Staphylococeus | 5q5q MHA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 29 30 30 1,17 £ 0,58 (CV = 0,49)
Pseudomonas _
3247844 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 28 28 28 25+0(CV=0)
Haemophilus | 44,7 HTM 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 3+0(CV=0)
gonorrhoeae
" Avléasning (mm) Medeldifferens i
- Beraknat X
. ATCC®- Test- Nedre Ovre mm + standardavvikelse
Batchnr Organism X e u referens- . .
nummer | medium grans grans o (variationskoefficient
medelvérde 1 2 3 ;
(CV)i%
Staphylococcus _
25923 MHA 16 20 18 19 19 19 1+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 25 25 25 -3,5+0(CV=0)
Pseudomonas _
3230873 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 26 26 26 0,5+0(CV=0)
Haemophilus | 447 HTM 27 35 31 29 29 29 —2+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 42 42 3+0(CV=0)
gonorrhoeae
Beriknat Avlasning (mm) Medeldifferens i
. ATCC®- Test- Nedre Ovre mm + standardavvikelse
Batchnr Organism X e u referens- L L .
nummer | medium grans grans o (variationskoefficient
medelvérde 1 2 3 X
(CV)i%
Staphylococeus | 5q5q MHA 16 20 18 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 25 32 28,5 28 29 30 05+1(Cv=2)
Pseudomonas _
3207306 aeruginosa 27853 MHA 22 29 25,5 27 27 27 1,5+0(CV=0)
Haemophilus | 4547 HTM 27 35 31 28 28 28 -3+0(CV=0)
influenzae
Neisseria 49226 Gev 35 43 39 42 40 41 2%1(CV=05)
gonorrhoeae
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Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med EUCAST-metoden

EUCAST-metod
Batchnr Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beréknat Avlédsning (mm) Medelskillnad mellan
nummer medium grans grans referens- experimentvirdena och
medelvarde referensmittpunktsvardena
i mm + standardavvikelse
(variationskoefficient
1 2 3 (CV)i %
Pseudomonas | - 575553 MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 0£0(CV=0)
aeruginosa
3247844 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 23 23 23 -3+0(CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 7 8 | 8 | -1,33+0,58 (CV=-043)
pneumoniae
Beraknat Medeldifferens i
referens- Avlasning (mm) mm + standardavvikelse
Batchnr Organism medelvarde 9 (variationskoefficient
9 (CV)i%
ATCC®- Test- Nedre Ovre
nummer medium gréns grans 1 2 3
Pseudomonas | 576853 MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 1£0(CV=0)
aeruginosa
3214574 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 1+£0(CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 10 [ 10 | 10 1£0(CV=0)
pneumoniae
Beraknat Medeldifferens i
referens- Avlasning (mm) mm + standardavvikelse
Batchnr Organism medelvarde 9 (variationskoefficient
9 (CV)i%
ATCC®- Test- Nedre Ovre
nummer medium gréns grans 1 2 3
Pseudomonas | 576853 MHA 21 27 24 23 | 23 | 23 2£0(CV=0)
aeruginosa
3154410 Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 6 12 9 11| 2+0(CV=0)
pneumoniae

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Ravi S Giriyapur et al. (2011) jamférde skivor for mottaglighetstester medceftazidim (30 pg) med skivor med
cefotaxim and ceftriaxon fran Hi-Media Laboratories vid detektering av narvaron av betalaktamas med utvidgat spektrum (ESBL)
som producerar Enterobacteriaceae®. Totalt 313 pa varandra foljande icke-upprepade odlingsisolat av Enterobacteriaceae erhélls
fran 280 olika exemplar fran olika specialistavdelningar. Bland de 313 Enterobacteriaceae-isolaten var Klebsiella sp. den vanligaste
patogenen som isolerades fran de testade proverna. Den utgjorde 115/313 (36,74 %) av det totala antalet isolat, foljt av
Escherichia coli med 82/313 (26,17 %), Providencia sp. med 25/313 (7,98 %), Proteus vulgaris med 24/313 (7,66 %) och Proteus
mirabilis 18/313 (5,75 %). Antimikrobiella mottaglighetstester bestdmdes med Kirby-Bauer diskdiffusionsmetoden enligt NCCLS
rekommendationer och screenades for betalaktamaser med utvidgat spektrum (ESBL) genom NCCLS fenotypiskt bekraftande
diskdiffusionskombinationstest. Bland de tredje generationens cefalosporiner som anvandes for screening hade ceftazidimskivorna
en battre sensitivitet och specificitet vid 89,49 % respektive 95,74 %, foljt av ceftriaxon med 86,72 % sensitivitet och 95,4 %
specificitet och slutligen cefotaxim 79,89 % sensitivitet och 92,30 % specificitet.

Allvarliga hdandelser
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.

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