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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

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.

Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent cefuroxime. The discs are labelled on both sides with details of antimicrobial (CXM) and amount present (30

ug).

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

Intended Use

Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing.
Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having a
microbial infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which Cefuroxime Sodium
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-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:
Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:
Gram-Positive
. Streptococcus spp. (Viridans group)

Gram-Negative
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (except K. aerogenes), Raoultella spp. and P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
e  Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Cefuroxime Sodium 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.

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 Cefuroxime Sodium AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

For recommended concentrations, the zone limits are in accordance with the current performance standards for antimicrobial
disc susceptibility tests as detailed by CLSI**® and/or EUCAST2.

Materials Provided

Cefuroxime Sodium AST Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent.
The discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Cefuroxime Sodium AST Discs are supplied in cartridges
of 50 discs. There are 5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

Table 1. Materials Provided with CT0127B Table 2. Description of Cefuroxime AST Disc
Component Description Material Description Reagents
Cartridge with spring, | Assembly components and plastic Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) cartridge containing 50x AST Off white to light yellow
discs. powder. Mechanism of
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small action: Binds to specific
lozenge shaped tablets. penicillin-binding proteins
1 supplied with each cartridge. c . (PBPs) located inside the
e — - efuroxime /
Foil Foil _|nd|V|c_jua_IIy se_allng each bactena_l ce_zll_v_vall that
cartridge with its desiccant. causes inhibition of the
. Absorbent paper individual discs. third and last stage of
gliJSsccse?thzbsl(l)l)ty Test 6mm. 50 in each cartridge. bacterial cell wall
5 cartridges per pack. synthesis.

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

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

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

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

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from 3 batches of Cefuroxime Sodium (30
pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

CLSI Methodology

Mean difference
= Reading (mm) between the
] experimental
[ Calculated values and
f'e Organism ATCC® Test Lower | Upper reference reference mid-point
S 9 number | Media Limit Limit mid-point values P
'E value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of

variance)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
. .| ATCC -
o Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (CV=0)
-
3
b= Haemophilus ATCC
[32] - =i
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorthoeae 49226 GCv 33 41 37 37 37 37 00 (CV=0)
5 Calculated Reading (mm)
<
=T . ATCC® Test Lower | Upper reference
E K Organism number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 Average (mm) + SD
o value
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+0 (CV=0)
L .| ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)
n
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus R -
influenzae 29766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0(CV=0)
Neisseria ATCC 1.33+0.58
gonorrhoeae 49226 GCv 33 4l 87 39 38 38 (Cv=0.43)
B Calculated Reading (mm)
=T . ATCC® Test Lower | Upper reference
8 = Organism number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 Average (mm) + SD
o value
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+0 (CV=0)
. .| ATCC -
0 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)
[}
—
3 H hil ATCC
@ aemophilus ) _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorthoeae 49226 GCVv 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (CVv=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK

MBD-BT-IFU-0723

Page 3 of 120




Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, for 3 batches of Cefuroxime Sodium (30 pg)
CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

EUCAST Methodology

Mean difference

= Reading (mm) between the
S experimental
© Calculated values and
f'e Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference reference mid-noint
S 9 number Media Limit Limit mid-point values P
e
o value 1 2 3 (mm) +SD
e (Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC _
coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0 (CVv=0)
>
© | Streptococcus | ATCC | MHAF | g 34 31 31 | 31 | a1 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 29766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CV=0)
Calculated Reading (mm)

ATCC® Test Lower | Upper reference

S c
30 .
R Organism number Media Limit Limit mid-point Average (mm) + SD
- m 1 2 3
o value
Escherichia ATCC —
coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)
&
© Streptococ_cus ATCC MHA-F o8 34 31 33 33 33 240 (CV=0)
9 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
B Calculated Reading (mm)
=i . ATCC® Test Lower | Upper reference
E K Organism number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 Average (mm) + SD
o value
Escherichia ATCC _
coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (CV=0)
3
5 | Steptococcus | ATCC | MHA-F | ,g 34 31 2| 32| 1+0 (CV=0)
= pneumoniae 49619
[92]
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0(CV=0)

Clinical Performance Characteristics

A total of 145 bacteria strains were isolated from 460 samples collected from urine, wound, throat and anal swabs from 220
healthy volunteers and 240 patients in four hospitals in Enugu metropolis (Nigeria)*. For antibiotic susceptibility testing, antibiotic
discs used were obtained from Oxoid (England) including cefuroxime (30 pg). Antibiotic sensitivity testing methods were described
in the article and inhibition zone diameters (1ZDs) were measured and recorded. Isolates were characterised using National
Committee for Clinical Laboratory Standard (NCCLS) reference guidelines.

The study demonstrated the presence of ESBL producing bacteria strains from community and hospital subjects within Enugu
metropolis (Nigeria). The authors felt their study provided a baseline for future projections and effective management of infectious
diseases caused by the ESBL producing bacteria strains. This article shows that the Oxoid Cefuroxime Sodium discs are effective
in the clinical analysis of Enterobacterales.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0723 Page 4 of 120



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

Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limitation (storage temp.)

~ 5|k

LOT Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

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

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

Do not use if package is damaged

@ FlEINwdE e E
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Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

European Conformity Mark

UK .
UK Conformity Mark

cA Y
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union

Made in the Made in the United Kingdom

United Kingdom

Revision Information

Version D

ate of issue and modifications introduced

3.0 2025-02-04
Test media in table 4 updated
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[OunckoBe c uedypokcum Hatpum 30 pug Oxoid ™ (CXM30)
REF| CT0127B

OduckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMVIKp06Ha YYBCTBUTEJNMTHOCT

3ABE/IEXXKA: ToBa pbKOBOACTBO 3a ynotpeba TpAabBa Aa ce yeTe 3ae4HO C 06WUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha Oxoid AST,
[O0CTaBEHM C NPOAYKTA U AOCTbNHU OHMANH.

[ckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C LedypOKCUM HATpWii ca 6 mm XapTUeHU AUCKOBE, KOUTO
CbabpKaT OnpeaeneHy KonuyecTsa OT aHTUMUKPOGHUS areHT LedypokcumM. [WUCKoBeTe ca eTMKeTUMpaHW OT ABeTe CTpaHu

€ Noapo6HOCTM 3a aHTUMMKPOBHOTO cpeacTeo (CXM) 1 HanmuHoTo konndecTso (30 Ug).

[nckoBeTe ce AocTaBAT B kacetu, cbabpxawwm no 50 aucka. B onakoska nma no 5 kaceTtn. Besika kaceta e mHamBuayanHo
3anevyartaHa 3aegHo ¢ TabneTka AecukaHT B Npo3payHa bnmctepHa onakoBka, nokputa ¢ gonuo. AST guckoseTe ¢ Ledypokcum
HaTpun Oxoid morat oa ce go3upaTt ¢ NnoMoLLTa Ha AucneHcbp 3a auckoBe Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Beeku otaeneH amck
TpsbBa Aa ce M3non3ea camo BEAHBX.

MpenHa3HavyeHue

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa 4yBCTBUTENHOCT C LiedypOKCMM Ce W3MOon3BaT B MeToda 3a MONyKonMyecTBeH
AnPy3NOHEeH TeCT Ha arap 3a U3NMTBaHe Ha YyBCTBWUTENHOCT in vitro. Te3n guckose ce mM3nonaeaT B AWarHOCTUYEH paboTeH
npouec 3a nogrnomaraHe Ha KINMHULMCTUTE Npu OnpefensHeTo Ha MOTEeHUManHW Bb3MOXHOCTM 3a NleYeHVne Ha MauneHTw,
3a KOUTO Ce MoAo3npa, Ye uMaT MUKpobHa WHdeKUMs, U ca npedHasHaydeHn Aa OnpeaensAT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly
MUWKPOOPraHn3mu, 3a KOUTo LiedypOoKCUM HaTpUI € JoKa3aHo, Ye € aKkTVMBEH KaKTO KIMHWYHO, Taka v in vitro. [Ja ce nanonssa
C yncTa KynTypa, OTrnexaaHa Ha arap.

W3penueTo He e aBToMaTU3NpaHo, NpeaHasHa4YeHo e camo 3a NpodecroHanHa ynotpeba 1 He e Npuapyxasalua uarHoCTUKa.

TecTbT npegocTtaBs VIH(bOpMaLWIH 3a KaTeropusnpaHe Ha opraHn3MmnTe Kato pe3UCTeEHTHU, MeXaNHHN NN YyBCTBUTENTHU
KbM aHTVIMIAKpO6HVIFI areHT.

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

Bupose c nybnvmkyBaHu rpaHnyYHN CTOMHOCTM CNopeq, TekyLaTa nutepatypa Ha FDA:
Fpam-nonoxureneH
. Henpunoxumo

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae u parainfluenzae

Bupaose ¢ ny6GnmkyBaHu rpaHUYHM CTOMHOCTY cnopef TekylwaTa nutepaTypa Ha CLSI:
Fpam-nonoxurenex
. Henpunoxumo

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae v parainfluenzae

Bupose ¢ ny6nvkyBaHu rpaHnYHU CTOMHOCTM Cnopef TekyllaTa nutepatypa Ha EUCAST:
Fpam-nonoxureneH
. Streptococcus spp. (Viridans group)

pam-oTpuuareneH
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (c usknoueHue Ha K. aerogenes), Raoultella spp. 1 P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

Bceku auck e camo 3a egHokpaTHa yrnotpe6a. OnakoBkaTa Cbabpka AOCTaTb4YHO TECTOBM U3LAENUS 338 MHOXECTBO TECTOBE
3a efiHoKpaTHa ynotpe6a.
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MpuHUMN Ha meToAa

AST auckoBeTe ¢ LedyPOKCUM HaTpUi ce U3MNon3sar B METOoAa 3a NOMNyKONMYECTBEH ANMY3MOHEH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbIHM WHCTPYKLMM, CBbP3aHW C reHepupaHeTo 1 MHTepnpeTaumsaTa Ha pesynTaTute CbrnacHo
meTomonorusta Ha CLSI**/EUCAST?®, BuxTe CbOTBETHUTE HacTOSLWM cTaHaapTh. Tabnuuu, nokassawm CLSIP/EUCAST?
CbeaVHEHUs/KoHLeHTpaUmm, MoraT Aa 6baaT HaMepeHy B TAXHATa JOKYMEHTaUMs!, NocodeHa no-Aosy. YncTu KynTypu oT KITMHUYHA
130MaTy Ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTa cpeaa u AST ANCKLT ce MocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT B AVcKa AudyHAMpa
npes arapa, 3a ga obpasysa rpagveHT. Crieq uHkyGauusiTa 30HUTE Ha MHXBMPaHe OKOJIO AUCKOBETE Ce M3MEPBAaT M Ce CpaBHABaT
C No3HaTV AManasoHn Ha AMameTbpa Ha 30HaTa 3a cneunguyHUs aHTUMUKPODeH areHT(1)/opraHn3bM(1), KOUTO ce TecTBar.

MeTponornyHa npocneguMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTtopa u KOHTPOHUA maTepuan

MeTponoquHaTa npocneanMocT Ha CTOMHOCTUTE, NPUCBOEHN Ha KanM6paTopM MU KOHTPOJNHN MaTepuanu, npeaHasHadeHu
3a yCTaHOBSIBAHE WNM MpoBepka Ha WCTMHHOCTTa Ha meToda 3a AST guckoBe C LedypOKCMM HaTpui, Ce OCHOBaBa
Ha MeXOAyHapoaHO npusHaTtu npouenypu u ctadHgapTu.

3a npenopbYaHWTe KOHLEHTpauuu rpaHMuMTe Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TeKylMUTe CTaHdapTh 3a edeKTUBHOCT 3a
aHTUMUKPOBHM AMCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTESHOCT, KAaKTO € Noapo6Ho onvcaHo oT CLSI*C u/unn EUCAST?.

MpepoctaBeHn maTtepuanu

AST puckoseTe € LedypoKCMM HaTpUi ce CbCTOSAT OT XapTMEHU AMCKOBE C AvaMeTbp 6 mm, uMnperHmpaHu ¢ onpeaeneHo
KONMMYECTBO aHTUMUKPOOEH areHT. [JuckoBeTe ca MapkuMpaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a [Aa Ce MOCOoYM areHTbT U KONM4ecTBOTO.
AST guckoBeTe C LedypOKCUM HaTpui ce JOCTaBAT B kaceTn oT no 50 gucka. BbuB BcAka onakoBka uma 5 kacetu. Kacetute
ca MHaMBUAyanHo onakoBaHW B 3anevaTtaHa ¢ ponuno 6rmctepHa onakoBka C AeCUKaHT.

BwxTe Tabnumua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHu C U3AenveTo. 3a onnucaHve Ha akTUBHUTE peareHTu, KoMTo
BNUSISAAT Ha pesyrnTata oT u3genvero, Bmkrte Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbe CT0127B Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHTn
OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepmana 3a AST auckoBe ¢ uedypokeum v
KOMMOHEHTA PeareHT OnucaHue Ha JeUCTBUETO
Kaceta ¢ npyxuHa, KomnoHeHTu 3a MOHTax BenesHwkas fo CBETNIOKBIT
Kanayka n 6ytano (x5) 1 nnacTmacosa KaceTa, npax. MexaHn3bm Ha aencTBue:
cbabpxala 50 x AST aucka. CBbp3Ba ce CbC cneumdnyHn
Tabnertka gecukaHT (X5) | Bnepobexosu go kadssK, Manku HSEMPLWIHVIH'CBBWB&U-M npoTenHn
, Pa3nonoXxeHu BbTPE B
TabneTku ¢ hopma Ha Apaxe. Liechypokcmm (PBP), p p
C Bcsika kaceTa ce goctaes 1. DOakTepmanHara KreTb4Ha CTeHa,

donvo vHaAnBMayanHo KoeTo BoAu oo VIHXVI6I/1paHe Ha

®donuno 3aneyaTBaLLo BCsKa KaceTa Tpetna 1 nocneaeH eTan ot
C HEenHus [ECUKaHT. CUHTEe3a Ha 68KTepV|aJ'|HaTa
MHavBuayanHu guckose oT KneTb4Ha cTeHa.

[OuckoBe 3a TecTBaHe
abcopbupalua xapTusi. 6 mm.

Ha YyBCTBUTENHOCT

(x250) 50 BBbB BCsika KaceTa.
5 kaceTu B OMakoBKa.

KoHueHTpauusaTa Ha aHTMOMOTHK BbpXY AST AMcka ce aHanvavpa 3a Besika NapTuaa U ce KOHTPOonMpa ¢ NOMOLLTa Ha BbTPELLHM
1 BBHLHKM cneundukaumm (Hanp. FDA3). [eficTBuTenHaTa KOHLEHTpaums e onucaHa noapo6Ho B cepTudmKaTa 3a aHanms.

AST auckoBeTe ¢ LiedhypoKCUM HATpuWii MoraT Aa ce 4o3vparT C MOMOoLLTa Ha AUCTIEHCHP 3a Auckose Oxoid, KOMTO He e BKMoYeH
KbM U30enueTo.

CpoK Ha roAHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHu kacetn ot AST anckoBe C LedypOoKCUM HaTpuIn UMaT CPOK Ha rogHOCT OT 36 Mecela, ako Ce CbXpaHsiBaT cropep,
npenopbyaHnTe ycnosusi. HeoTBopeHuTte kacetu Tpsibea aa ce cbxpaHsBat npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heo6XoAMMU.

BeaHbx 0TBOpeHU, kaceTuTe TpsibBa fa ce CbXxpaHsBaT B AMCNEHCHPA B NPefocTaBeHUs KOHTEMHEP C HeHacuTeH (opaHXeB)
[eCVKaHT unu Opyr NoAXoAsily Hempo3payeH XEepMETWYEH KOHTelHep C [JeCUMKaHT 3a 3alWTa Ha OWCKOBeTe OT Brara.
OucneHcbpuTe TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBaT B kOHTelHepa npu 2 ° 8o 8 °C 1 Aa ce ocTaBsAT Aa AOCTUrHaT cTaiiHa TeMneparypa
npeauv oTBapsiHe, 3a ia ce NpefoTBpaTi 0bpa3yBaHETo Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOPEHM OT OMakoBKaTa, ChAbpiKallia AeCUKaHT,
JAucKoBeTe TpsiGBa [a ce U3Mon3BaT B paMKuTE Ha 7 OHU U Camo ako Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onvcaHo B Tean LY.
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XapaKTepuCcTUKU Ha aHanUTU4Ha ePeKTUBHOCT

Ta6nuua 3. HeobpaboTeHn AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CLOTBETCTBUE C MeTogororusaTa Ha CLSI, B3eTu oT 3-Te Halt-
HOBW NapTMAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ Ledypokcum Hatpui (30 pg) CXM30 (CT0127B).

Metoponorus Ha CLSI

CpeaHa
PasuuTaHe (mm) pasnuka mexay
S eKcrnepumMeHTanHuTe
o £ W3uucnena CTONHOCTU U
g > ATCC® |TectoBa| [onHa | lopHa | pedepeHTHa
s OpraHusbm pedepeHTHUTE
) HOMep | cpeaa |rpaHuua|rpaHuvua cpepHa o
o CTONHOCT cpeAHu CTOMHOCTH
cF 1 2 3 (mm) + SD
(koedbmumeHT Ha
avcnepcus)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+ 0 (CV=0)
. ) ATCC -
2 Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (CV=0)
—
3
= Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2 £0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorthoeae 49226 GCv 33 41 37 37 37 37 00 (CV=0)
2 e Mauncnena | PasuuTtane (mm)
® ¥
g :>t' OpraHuzbMm ATCC® |TectoBa| [onHa | lopHa | pedepeHTHa Cpeato (mm) + SD
Eo HOMep | cpepa |rpaHvua|rpaHvua cpenHa 1 2 3
ge CTOWHOCT
c
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 00 (CVv=0)
- . ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (CV=0)
Yol
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus R -
influenzae 29766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 39 38 38 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
©
g E Usuncnena PazuyuTaHe (mm)
g I:>l:. OpraHuzbMm ATCC® |TectoBa| [onHa | lopHa | pedepeHTHa Cpeato (mm) + SD
EQ HoMep | cpepa |rpaHuua|rpaHuua cpeaHa 1 2 3
ge CTOWHOCT
c
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1 +0 (CV=0)
L . ATCC —
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
©
—
S H hil ATCC
™ aemophilus R —
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49296 GCv 33 41 37 35 35 35 -2 +£0 (CV=0)
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Ta6nuua 4. HeobpaboTeHn AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE ¢ MeTogonorusata Ha EUCAST 3a 3 naptuaun
AMCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT ¢ Ledypokcum HaTpui (30 pg) CXM30 (CT0127B).

MeTtogonorusa Ha EUCAST
E CpegHa
:>[' Pa3uuTtaHe (mm) pasnuka mexay
2 S i
- ATCC® | TectoBa | flonHa | lFopHa | pecepeHTHa
g OpraHusbm pecdepeHTHUTE
HOoMep cpeAa |rpaHuvua |rpaHuvua cpegHa .
© CTOMHOCT cpeAHu CTOWHOCTH
E 1 2 3 (mm) + SD
s (koedbmumeHT Ha
E avcnepcus)
Escherichia coli ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CVv=0)
25922
>
g | Steptococcus | ATCC | MHA- | og 34 31 a1 | & | 3 0+0(CV=0)
0 pneumoniae 49619 F
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 29766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
§ E rrecs | n ] M:a;lucneua PazuyuTaHe (mm)
> ecToBa onHa opHa | pechepeHTHa
E_ g Opranm3ebm HOoMep cpeAa |rpaHuua |rpaHuvua cpepHa 1 5 3 Cpeano (mm) + SD
T 2 CTOWHOCT
cC
Escherichia coli QsTgczcz MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
@
© Streptococcus ATCC _
§ pheumoniae 29619 MHA-F 28 34 31 33 33 33 2 +0 (CV=0)
(42]
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
©
: E Usuncnena PazuyuTaHe (mm)
g = OpraHnaLm ATCC® | TectoBa | flonHa | NopHa | pedepeHTHa Cpeano (mm) + SD
Eo HOoMep cpepa |rpaHuvua|rpaHuvua cpegHa 1 2 3
T 2 CToWHOCT
cC
Escherichia coli | 5o >> | MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
3
& | Steptococcus | ATCC | MHAF | o 34 31 2| 2| 1+0 (CV=0)
= pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
i fluenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+ 0 (CV=0)

XapaKTepuCTUKM Ha KITMHUYHOTO AeUCTBUe
MN3onupaxu ca o6wwo 145 6aktepranHm wama ot 460 npobu, cbOpaHu OT ypuHa, paHu, Mbpro 1 aHanHu TaMnoxu ot 220 3gpasu
gobposonuy 1 240 nauueHT B 4eTupn GonHuum B meTtpononuc EHyry (Hurepus)?. 3a TectBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT KbM
aHTMBMOTULM, M3MON3BaHUTE aHTMBMOTUYHM AMckoBe ca nonydeHun oT Oxoid (AHrnus), BkmouUTENHO Uedypokeum (30 pg).
MeToguTe 3a TeCTBaHe Ha aHTUBMOTUYHA YYBCTBUTENMHOCT Ca OMUCaHU B CTaTUATa U Ca U3MEPEHW U 3anucaHn AuaMeTpuTe Ha
30HaTa Ha uHxubupare (1ZD). MisonaTtuTe ce xapakTepuanparT ¢ NOMOLLTa Ha pedpepeHTHUTE ykazaHus Ha HaumoHanHus komuteT
3a KNMHUYHK nabopatopHu ctaHgaptu (NCCLS).

M3cnenBaHeTo gemMoHCcTpupa Hanuumeto Ha ESBL npoussexaawm 6akrepuanyu wamose OT 06LWHOCTM U BONHUYHM cybekTn
B MeTpononuc Exyry (Hurepusi). ABTopute cMsiTat, Ye TAXHOTO u3creBaHe NpefocTaBs U3xoaHa NuHMUS 3a 6baeLum nporHoau
1 ePEKTUBHO ynpaBreHne Ha MHGEKLMO3HM 3abonsiBaHus], NPUYMHEHU OT BakTepuanHu LamoBe, npoussexaalum ESBL. Tasu
cTaTus nokasea, 4e Oxoid anckoBeTe € LiedypoKCMM HaTpuii ca eddeKTUBHM NpU KNMHWYHUSE aHanu3 Ha Enterobacterales.

ol
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Cepuro3HMN MHLMNOEHTHU
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U34ENUETO, Ce AOKMNaABa Ha NPOV3BOAUTENS U HA CbOTBETHNS
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPeGUTENST MUK NaLMEHTbT.

MpenpaTtku

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuukv npasa 3anaseHn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beudkv Apyr ThproBCki MapKm
ca cobcrBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLuepHy ApyxecTtsa. Tasn nHopmaums HIMa 3a Len Aa Hacbpyasa
M3Momn3BaHeTo Ha Te3u NPOAYKTY MO HAuYMH, KOMTO MOXe Aa HapyLUW npaBaTa Ha MHTenekTyanHa cobCcTBEHOCT Ha ApYTu.

Pe4yHuk Ha cumBonuTe

CumBon/eTtukeTt | 3HavyeHue

Mpoussoauten

MeauumHcKo n3genue 3a in vitro
AMarHocTuKa

TemnepaTypHU OrpaHUYeHus
(TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue)

5 K

-
(&)
-

Homep Ha napTnaa

KaTtanoxkeH Homep

[a He ce n3nonsea NOBTOPHO

BuKTe MHCTpYKLMUTE 33 ynoTpeba

CobabprKa [OCTATbYHO 3a <n> TecTa

CpoK Ha rogHocT

Mepwog cnep oTBapaHe — 6pos AHK,
B KOMTO MPOAYKTLT MOXKe Aa ce
M3non3Ba cnes oTBapaHe

AN /B R

CALL: BHumaHue: epepanHmaT 3aKoH
orpaHuyaBa ToBa MU3ge/ve 3a Npoaarkba
OT W1 MO NOPDBYKA Ha NeKap

°
=
<

[a He ce M3n0n3Ba, aKo OnakoBKaTa
e nospegeHa

@

YnbaHOMOLWEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickarta obuiHocT/
EBponeiicku cbio3

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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YHUKaneH naeHtudumKaTop Ha
nsaenneTo

C € EBpONeiickM 3HaK 3a CbOTBETCTBUE
UK 3HaK 3a CbOTBETCTBME Ha
CA O6eANHEHOTO KPasCcTBO

BHocuten — TpsabBa Aa ce yKkaxe
OopraHu3aumaTa, KoATo BHacA
MeANLMHCKOTO U3genive B CbOTBETHOTO
reorpacko MecTonooXeHue.
MpunoxmMmo 3a EBponeickma cbios
MpousseneHo B ObeanHEHOTO
KpancTBo

Made in the
United Kingdom

UHdopmauma 3a pepakumaTa

Bepcus [arta Ha uspaBaHe 1 BbBeaeHU moaudukaumm

3.0 2025-02-04
AkTyanusupaHa TectoBa cpefa B Tabnvua 4
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Disks til antimikrobiel falsomhedstestning

BEMZRK: Denne brugsanvisning skal l&eses sammen med den generiske brugervejledning til Oxoid AST, der leveres
sammen med produktet og er tilgaengelig online.

Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte meengder af det
antimikrobielle stof cefuroxim. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (CXM) og den

aktuelle meengde (30 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende FDA-litteratur:
Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende CLSI-litteratur:
Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-litteratur:
Grampositive
. Streptococcus-arter (Viridans-gruppe)

Gramnegative
. Enterobacterales — E. coli-, Klebsiella-arter (undtagen K. aerogenes), Raoultella-arter og P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0723 Page 13 of 120
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Metodens principper

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

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

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

Leverede materialer

Cefuroxime Sodium AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impreegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret p& begge sider for at angive stoffet og maengden. Cefuroxime Sodium AST Discs leveres
i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning med
et tarremiddel.

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0127B Tabel 2. Beskrivelse af Cefuroxime AST Disc

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion

heette og stempel (x5) plastikkassette med 50x Rahvidt til lysegult pulver.
AST-skiver. Virkningsmekanisme:

Torretablet (x5) Bleg beige til brune, sma Bindes til specifikke
rombeformede tabletter. penicillin-bindende proteiner
1 leveres med hver kassette. Cefuroxim (PBPer), der findes inden

Hver kassette er forseglet

i bakteriecellevaeggen,

Folie enkeltvist sammen med dets hvilket forrsager haemning
tgrremiddel i folie. af tredje og sidste fase af
Individuelle, absorberende bakteriel cellevaegsyntesen.
Skiver til papirskiver. 6 mm.

falsomhedstest (x250)

50 i hver kassette.
5 kassetter pr. pakke.

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

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Udbnede kassetter med Cefuroxime Sodium AST Discs har en holdbarhed pd 36 maneder, hvis de opbevares under de
anbefalede betingelser. U&bnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

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

MBD-BT-IFU-0723
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af
Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

CLSI-metodologi

Middelforskel mellem

< .

2 Bereanet Afleesning (Mm) | ge eksperimentelle

=) . ATCC®-| Test- Nedre Qvre 9 . veerdier og reference-

X Organisme B referenceveerdi . .

S nummer| medier | greense |greense for midtpunkt veerdier for midtpunkt

8 1 2 3 (mm) + SD

o (variationskoefficient)

Staphylococcus | ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0(CV=0)
o . | ATCC —

2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)

-

3

b=l Haemophilus ATCC

™ - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CVv=0)
Neisseria ATCC _

gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CVv=0)

S Aflaesning (mm)

IS

g Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre refe%:;liger\]/irdi Gennemsnit

_§ nummer| medier | greense |greense for midtpunkt 1 2 3 (mm) + SD

a

Staphylococcus | ATCC _
alreus 5003 | MHA 27 35 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
L . | ATCC —

3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)

w0

3

— .

%) Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 | HTM 28 36 32 31 31 31 -1+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC -

gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 38 38 |1,33+0,58 (CV=0,43)

ﬁ Aflaesning (mm)

5

= . ATCC®-| Test- Nedre @vre Beregnet Gennemsnit

= Organisme nummer| medier | greense |greense referenceveerdi (mm) + SD

-§ 9 9 for midtpunkt 1 2 3

a

Staphylococeus | ATCC |y p | o7 35 3N 30 | 30 | 30 140 (CV=0)
aureus 25923
L . | ATCC —

9 Escherichia coli 25029 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)

©

3

o «

5] Haemophilus ATCC } -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 £ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC _

gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (CVv=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Tabel 4. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien for 3 seneste batches af Cefuroxime
Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

EUCAST-metodologi

Middelforskel mellem

< .
2 Bereanet Aflesning (mm) | ge eksperimentelle
= . ATCC®- | Test- | Nedre @vre 9 . veerdier og reference-
i Organisme . referenceveerdi . .
= nummer |medier | greense | graense - veerdier for midtpunkt
k= for midtpunkt
2 1 2 3 (mm) + SD
o (variationskoefficient)
Escherichia coli | 21CC | MHA | 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+ 0 (CV=0)
25922
2 MHA-F
g | Streptococcus | ATCC 28 34 31 31 | 31 | 31 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
f:g Aflaesning (mm)
s Beregnet )
Qo - -
S | oransme | TCCE | Temt | Netre | ove | orrencevena et
3 9 9 for midtpunkt 1 2 3
a
Escherichia coli 2A5T§2% MHA | 20 26 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
@
© Streptococcus ATCC _
a pneumoniae 20619 |MHA-F 28 34 31 33 33 33 2+0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+0(CVv=0)
§ Aflaesning (mm)
5
£ . ATCC®- | Test- | Nedre @vre Beregnet Gennemsnit
E Organisme nummer |medier | grense reense referenceveerdi (mm) + SD
§ 9 9 for midtpunkt | 1 2 3
a
Escherichia coli 9;;22% MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
3
‘—4 Streptococcus ATCC | MHA-F _
§ pneumoniae 29619 28 34 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
™
Haemophilus ATCC -
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev i alt isoleret 145 bakteriestammer fra 460 prgver indsamlet fra urin-, sar-, hals- og analpodninger fra 220 raske frivillige
0g 240 patienter pa fire hospitaler i Enugu-metropolen (Nigeria)*. Til testning af falsomhed for antibiotika blev der anvendt
antibiotikaskiver fra Oxoid (England), herunder cefuroxim (30 pg). Metoderne til falsomhedstestning for antibiotika blev beskrevet
i artiklen, og diametrene for haemningszonerne (IZD'er) blev malt og registreret. Isolater blev karakteriseret ved hjeelp af

referenceretningslinjer fra National Committee for Clinical Laboratory Standard (NCCLS).

Undersggelsen paviste tilstedeveerelsen af ESBL-producerende bakteriestammer fra samfundet og hospitalsindlagte i Enugu-
metropolen (Nigeria). Forfatterne mente, at deres undersggelse leverede en baseline for fremtidige projektioner og effektiv
handtering af infektionssygdomme forarsaget af ESBL-producerende bakteriestammer. Denne artikel viser, at Oxoid Cefuroxim
Sodium-skiverne er effektive i den kliniske analyse af Enterobacterales.

ol
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Alvorlige heendelser
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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated

or Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kraenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.

Symbolforklaring

Symbol/meaerkat | Betydning

Fremstiller

in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Temperaturbegraensning
(opbevaringstemp.)

Lot-/batchnummer

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Udlgbsdato

Holdbarhed efter abning — det antal
dage, produktet kan bruges efter abning

USA: Forsigtig: Fgderal lovgivning
begraenser denne anordning til salg
af eller efter ordination fra en lege

M3 ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget

@ 7 i\Nu <D e EE~[FL
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Europaeiske Union

Autoriseret repraesentant i Det

@ Europeiske Fzellesskab/Den

Unik udstyrsidentifikation

3

Europaisk overensstemmelsesmaerke

United Kingdom

UK
UK-overensstemmelsesmaerke

cA
Importgr — For at angive den enhed,
der importerer det medicinske udstyr
til regionen/omradet. Geelder for Den
Europaeiske Union

Made in the Fremstillet i Storbritannien

Revisionsoplysninger

Version

Udstedelsesdato og indfarte aendringer

2025-02-04
Testmedie i tabel 4 opdateret

ol
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Oxoid™ Cefuroxim-Natrium Discs 15 ug (E15)
CT0127B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Die Cefuroxim-Natrium-Suszeptibilitatstests (AST) sind 6 mm grol3e Papierplattchen, die bestimmte Mengen des antimikrobiellen
Wirkstoffs Cefuroxim enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff (CXM) und der
vorhandenen Menge (30 pg) beschriftet.

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

Verwendungszweck

Cefuroxim-Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um den Arzt bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu unterstutzen. Sie dienen
zur Bestimmung der Suszeptibilitdt gegeniiber Mikroorganismen, fiir die sich Cefuroxim-Natrium sowohl klinisch als auch in vitro
als wirksam erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezichteten Kultur.

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

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediar oder suszeptibel 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 fur diese Discs.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints geman der aktuellen CLSI-Literatur:
Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemar der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv
. Streptokokkus spp. (Viridans-Gruppe)

Gramnegativ

Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (au3er K. aerogenes), Raoultella spp. und P. mirabilis
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Kingella kingae

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

Cefuroxim-Natrium AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaR 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 Rickfihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten

Die metrologische Rickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fur Cefuroxim-Natrium AST-Discs zu etablieren oder zu Uberprifen, basiert auf international
anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0127B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Cefuroxime AST-
Komponenten- Materialbeschreibung Disc-Reagenzien

beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und WeiRes bis hellgelbes Pulver

Deckel und Kolben (x5) | Kunststoffkartusche mit ; ; .
50% AST-DisSCS. Mechanismus der Wirkung:
Bindet an spezifische

Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, Penicillin-bindende Proteine
Tablette (x5) rautenformige Tabletten. ] (PBPs), die sich in der
1 wird mit jeder Kartusche geliefert. Cefuroxim bakteriéllen Zellwand
Folie Die Folie versiegelt jede Kartusche befinden, was eine Hemmung
einzeln mit ihrem Trockenmittel. der dritten und letzten Stufe
. Einzelne Discs aus saugfahigem der bakteriellen Zellwandsyn-
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder these bewirkt.
Discs (x250) Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

Cefuroxim-Natrium AST-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang enthalten ist.

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

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

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen, in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten
Chargen von Cefuroxim-Natrium (30 pg) CXM30 Antimikrobielle Suszeptibilitdtstest-Discs (CT0127B).

CLSI-Methodik

Mittlere Differenz

]
= Messwert (mm) zwischen den
5 _ ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter experimentellen
b+ Organismus ; Referenz- Werten und den
= Nummer | medien | Grenze | Grenze - :
32 mittelwert Referenzmittelwerten
o 1 2 3 (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0(CV=0)
. . ATCC -
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
-
3
b=l Haemophilus ATCC
™ - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+0(CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+0(CV=0)
% Messwert (mm)
3
:Cg Organismus ATCC®- | Test- | Untere | Obere Bsreefglgr?;t_ar Durchschnitt
= 9 Nummer | medien| Grenze | Grenze - (mm) + SD
3 mittelwert 1 2 3
e
a
Staphylokokkus ATCC _
areus 5093 MHA 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
. . ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(CV=0)
n
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus ) -
" uenzae AB766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0(CV=0)
Neisseria ATCC 1,33 +£0,58
gonorrhoeae 49226 GCv 33 4l 87 39 38 38 (CV=043)
‘é"; Messwert (mm)
S
§ Organismus ATCC®- | Test- | Untere | Obere Bsgglgﬁfr Durchschnitt
= 9 Nummer | medien| Grenze | Grenze - (mm) + SD
E mittelwert 1 2 3
e
a
Staphylokokkus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+£0(CV=0)
L . ATCC -
9 Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(CVv=0)
©
—
S H hil ATCC
& aemophilus R -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+0(CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2+0(CV=0)
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroRen, in Ubereinstimmung mit der EUCAST-Methodik, fiir 3 Chargen von Cefuroxim-

Natrium (30 pg) CXM30 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0127B).

EUCAST-Methodik

Mittlere Differenz

3]
g Messwert (mm) zwischen den
< _ ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter experimentellen
< Organismus . Referenz- Werten und den
= Nummer | medien | Grenze | Grenze : .
32 mittelwert Referenzmittelwerten
o 1 2 3 (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Escherichia ATCC _
col 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+x0(CVv=0)
-
& | streptokokkus | ATCC MHA-F
. + =
g pneumoniae 49619 28 34 31 31 31 31 0+x0(CVv=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+0(CV=0)
2o Messwert (mm)
3> o . ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter Durchschnitt
38 E Organismus Nummer | medien Grenze | Grenze Referenz- (mm) + SD
oo mittelwert 1 2 3
Escherichia ATCC _
col 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(CV=0)
@
© Streptokokkus ATCC _
a pneumoniae 49619 MHAF 28 34 31 33 33 33 2+x0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+£0(CVv=0)
. Messwert (mm)
~ O
S 2 . ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter Durchschnitt
B & | Organismus . Referenz-
o c Nummer | medien Grenze | Grenze - (mm) + SD
a o mittelwert 1 2 3
Escherichia ATCC _
col 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(CV=0)
3
o | Streptokokkus | ATCC 28 34 31 2 | 2| 140 (CV=0)
=] pneumoniae 49619 MHA-F
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0(CV=0)

Klinische Leistungsmerkmale

Insgesamt wurden 145 Bakterienstdmme aus 460 Proben isoliert, die aus Urin-, Wund-, Hals- und Analabstrichen von
220 gesunden Freiwilligen und 240 Patienten in vier Krankenhausern in der Metropole Enugu (Nigeria) entnommen wurden?. Fiir
die Antibiotika-Suszeptibilitatstests wurden Antibiotika-Discs von Oxoid (England) verwendet, darunter Cefuroxim (30 pg). Die
Methoden zum Testen der Antibiotika-Suszeptibilitat wurden in dem Artikel beschrieben und die Durchmesser der
Hemmungszonen (IZDs) wurden gemessen und aufgezeichnet. Die Isolate wurden anhand der Referenzrichtlinien des National

Committee for Clinical Laboratory Standard (NCCLS) charakterisiert.

Die Studie zeigte das Vorhandensein von ESBL-produzierenden Bakterienstdmmen in der Bevdlkerung und in Krankenh&dusern
der Metropole Enugu (Nigeria). Die Autoren waren der Meinung, dass ihre Studie eine Grundlage fiir kiinftige Prognosen und ein
effektives Management von Infektionskrankheiten, die durch ESBL-produzierende Bakterienstdmme verursacht werden, liefert.
Dieser Atrtikel zeigt, dass die Oxoid Cefuroxim-Natrium-Discs bei der klinischen Analyse von Enterobacterales wirksam sind.
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Schwere Zwischenfalle
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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen,
diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen kénnte.

Glossar der Symbole
Symbol/Etikett | Bedeutung

Hersteller

Medizinisches Gerat zur In-vitro-
Diagnosestellung

Temperaturbegrenzung (Lagertemp.)

Chargencode/Losnummer

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Verfallsdatum

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

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz beschrankt
den Verkauf dieses Produkts auf den Verkauf
durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

@ FEI\w <5 e E[ES[EE
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m Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/ Européischen Union

Eindeutige Kennung des Produkts

C E Europdisches Konformitdtskennzeichen
UK Konformitdtskennzeichen des Vereinigten
CA Konigreichs
Importeur — Angabe der juristischen Person, die
das Medizinprodukt in die Region importiert.

Gilt fur die Europdische Union.

Made in the Hergestellt im Vereinigten Konigreich

United Kingdom

Informationen zur Revision

Version | Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen

3.0 2025-02-04
Testmedien in Tabelle 4 aktualisiert
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Aiokol Oxoid™ Cefuroxime Sodium 30 pg (CXM30)
CT0127B

Aiokol SoKINAG avTIMIKPOBIOKNG evaioOnoiag

SHMEIQZH: To mapdv IFU mpénet va StaBaletal oe cuvduacouo UE TIC YeVIKEG 08nyieg xpriong AST tng Oxoid mou
TLAPEXOVTAL UE TO TTPOLOV Kal eival Slabéatpueg oto Stadiktuo..

O1 Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test Discs (diokol dokiunig avTipikpofiakig euaigBnoiag NaTtpiouyxou
Kepoupogiung) eival xaptivol diokol S1doTaong 6 mm TTou TTEPIEXOUV OUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPORIAKOU TTapayovTa
Ke@oupogiun. O1 diokol QEPouv €TIKETA Kal OTIG dUO TTAEUPEG e AETITOUEPEIEG TOU avTIMIKpoBIiokou Trapdyovta (CXM) kai Tng
mepIEXOueVNnGg TToooTnTag (30 ug).

O diokol TrapéyovTal o€ Kaoéteg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kéBe ocuokeuaoia Trepihapfavel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
o@payigeTal EexwpioTd padi ue éva Enpavtikd diokio og diagavr cuokeuacia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou.
O1 diokol Cefuroxime Sodium AST ptmopouUv va diavepnBouv xpnoigotrolwvtag évav Alaveuntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
(TTwAeiTal xwpioTd). KaBe pepovwpévog diokog TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI Jiat QOpPd.

MpoBAetréuevn xprRon
O1 Aiokor Aokipig AvTigikpoBiakng EuaioBnaiag Kepoupo&iung xpnaoipotrolodvtal aTnv NUITTOCOTIKA péBodo SokiuAg didxuong
o€ ayap yia dokipaaoieg euaiobnaoiag in vitro. AuToi ol 8ioKol XpnoIPoTToIoUVTal OE I SIAYVWGTIKI POr) EPYACIWY TTPOKEINEVOU VO
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadIiopiopd TTBavwy BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWY YIa OOBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXE!
utrowia OT1 £xouv pIKpoflakn Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoodiopiopd TNG eualiodnaiag évavTl JIKPOOPYAVIGHWY YIa TOUG
OTI0IOUG N vATPIOUXOG KEPOUPOEiUn €xel ammodelxBei o1l gival dpaoTik) T000 KAIvikG 6co kal in vitro. Ta xpRon pe kabapn
KAAAIEPYEIQ TTOU avaTITUXONKE O€ Ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV Eival QUTOUATOTIOINMEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKN XPrion Kai Oev aTroTeAEi
OUVOJEUTIKG dIayVWOTIKO PECO.

H dokiur TTapéxel TTANPOPOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINGN TWVY OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUETWY A £UaiodnTwV GTOV
QVTIMIKPORIOKS TTapdyovTa.

Meparépw araITACEIg yia TN GUAAoyT] SelyUaTWY, TO XEIPIOUO Kail TN QUAAEN Twv dEIlyPaTwy PuTropouyv va BpeBoulv OTIG TOTTIKES
d1adikaacieg kal odnyieg. Aev UTTAPXEl KaBoPIoUEVOG TTANBUCHOG SOKIKWY YIa auTOUG TOUG BioKOUG.

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaioBnaiag olpewva pe Tnv Tpéxouca BiBAloypagia Tou FDA:
Gram-@Tikd
o AY

Gram-oapvnTIKd
e  Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae

Eidn pe dnuooicupéva dpla euaiodnaoiog cupewva e Tnv Tpéxouaa BiBAIoypagia Tou CLSI:
Gram-@Tikd
. AY

Gram-opvnTIKd
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae

Eidn pe dnuooicupéva opia euaiobnaoiag oupgwva e Tnv Tpéxouaa BiBAIoypagia Tng EUCAST:
Gram-8eTikd
e  Streptococcus spp. (Opdda Viridans)

Gram-opvnTIKd
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (except K. aerogenes), Raoultella spp. kai P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

Kdbe diokog eival yia pia xprion poévo. H ouokeuacia Tepiéxel ETTAPKN apIBUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY BIEVEPYEING
SOKIMWV YIa TTOAAATTAEG BOKIPEG piag XPAong.
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Apxn Tng Me@6dou

O1 diokor Cefuroxime Sodium AST xpnoigotrololvral oTnv NUITTOOOTIKN PEBOdO SoKIYAG Bidxuong o Gyap Yia OOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. T TTANPEIG 0dnyieg OXETIKA YE TNV TTOPAYWYH KAl TV €PUNVEID TwWV ATTOTEAECUATWY CUPGWVA PE TN
peBodoloyia CLSIP/EUCAST? avarpégte oTa OXeTIKA 10XU0VTa TTPOTUTIA. MMiVOKEG TTOU QVOYPAQPOUV EVWON/CUYKEVTPWOEIG
Katd CLSI*/EUCAST? ptropouv va BpeBolv atnv oxeTKA BIBAIOYPA@IKA TEKUNPIWOT TOUG TTAPOKATW. KaBapég KaANEPYEIEG
KAIVIKG aTTopovwBEéVTWY oTeAEXWVY evo@BaAuifovTal oTo uTTé €gétaocn péoo Kal o diokog AST TotroBeTEiTal aTnVv €TIPAveid. To
avTiBIoTIKG TTou BpiokeTal SIATTOTIONEVO OTO OiOKO SlayEETal HETW TOU Ayap YIA VA oXNUATIoE! pia diaBaduion. MeTd Tnv eTTwaan,
ol {wveg avaoToANG TNG MIKPOBIAKAG avatTugng yupw atré Toug SiOKOUG METPWVTAI KAl CUYKpPivovTal he KaBiepwpéva 0pn
SIOPETPWY CWVNG VIO TOV OUYKEKPIMEVO AVTIMIKPORIAKG TTapAyovTo/HIKPOOPYaVIGUO/HIKPOOPYAVICUOUG UTTO SOKIMHA.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoipétnTa Twv Tipwyv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIkwv EAéyyxou

H petpoAoyikn 1xvnAaciyétnta Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péoa Babuovounong Kal UAIKG eAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
kaBopiopd A TNV €maAnBeucn Tng OTOTNTAG HIag HeBGBoU yia Toug diokoug Cefuroxime Sodium AST Bacifetal o€ digBvwg
avayvwpiopéveg 81adIKaaieg Kal TTPOTUTIA.

M0 TIG CUVICTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa {Wvng gival CUPPWVA PJE T TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIOO0NG YIa TIG SOKIYEG EualoBnaiag
PE QVTIPIKPORIOKOUC SIOKOUG, OTIWE TTEPIYPAPOVTal AETITOUEPWS aTro TV CLSI™ fi/kal Tn EUCAST?.

YAikd rou Mapéxovrai

O1 diokol Cefuroxime Sodium AST amoteAouvtal ammd XapTivoug diokoug dlapéTpou 6 mm SIATTOTIONEVOUG JE OUYKEKPIMEVN
ToodTNTA avTIPIKpoRIakou TrapdyovTa. O diokol @épouv orjpavon Kai oTig U0 TTAEUPEG TTOU UTTOOEIKVUEI TOV AVTIUIKPORIOKO
TapayovTa kai Tnv moadtnta. O1 diokol Cefuroxime Sodium AST mrapéxovral o€ Kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia
mepIAapBavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéTta gival yegovwpéva ouokeuaopévn oe ouokeuaaia KuwéAng (blister) ye appdyion ahoupiviou

padi ye EnpavTiko.

BA. NMivaka 1 TTapakdaTw yia Yia TTEPIYPAPA TWV £EAPTNUATWY TTOU GXETICOVTAI JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOoIdV. INa TTrepypagn Twv
EVEPYWV QVTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEACOUV TO ATTOTEAECHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, AVOTPESTE OTOV TTIVOKA 2.

Mivakag 1. YAIkd TTou TrapéxovTal pe To CT0127B Mivakag 2. Mepiypagn Twv avridpaoTnpiwv

Meprypaen Nepiypagn YAIK®V Siokwv Cefuroxime AST

E€apTnudTwy . Mepiypaen Tng

Kaoéta pe eharhplo, E€aptuata diaTagng Kol AvmidpaoTipio AgiToupyiag

Katrdki kol éuoAo (x5) TTAOOTIKI KOOETA TTOU TTEPIEXET 50X YTTOAeuKn £wg avoIxTh)
AST diokoug. KiTpIvn okévn. Mnxaviopog

=npavTiko digkio (x5) Avoixtou  pme  €wg  KOaQE dpdong: ZuvdéeTal o€
XPWHOTOG, HIKPG SioKia oe oxAua OUYKEKPIPEVEG
TTOOTINIOG. TTEVIKINAIVOOEOEUTIKEG
Mopéxeral 1 pe kGO KaotTa. mpwreiveg (PBPs) TTou
dUAO ahoupiviou yia Kegpoupogiun BpiokovTal yéoa oTO

®UAAO aloupiviou MEPOVWHEVN  O@pdyion  KGBE BakTnpiokd KUTTAPIKG

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
EvaioOnaoiag (x250)

KAOoETaG padi ue 1o ENPavTIKoO TNG.
Mepovwpévol diokol até
atmmoppo®nTiké xapTi. 6 mm. 50 o€
KGO KaoéTa.

5 kao£Teg avd ouokeuaaia.

TOIXWHO TTOU TTPOKAAEI
avaooTOAN Tou TpIiTOU Kal
TeAeuTaiou oTadiou TNG
ouvBeong ToU BqKTnplaKo(J
KUTTOPIKOU TOIXWHATOG.

H ouykévipwaon Tou avTifioTikoU otov dioko AST avaAUetal yia KEBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTTOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TTpaypaTIK) GUYKEVTPWAT avapépETal ASTITOPEPWS aTo MiaToTroINTIKG AVAAUGHG.

O1 diokol Cefuroxime Sodium AST ptropouUv va diavepnBolv xpnoigotrolwvtag évav Alaveuntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
0 0T10i0gG Bev TTEPIAAUPBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia wng kai Tuvlnkeg PUAagng
O1 un avorypéveg kaoéteg Twv diokwv Cefuroxime Sodium AST discs €xouv didpkeia {wnG 36 pnvwy epocov UAGaaovTal UTTO
TIG OUVICTWUEVEG TUVOAKEG. OI un avolypéveg KAao€ETeg TIPETTEI va UAGooovTal aToug -20 °C éwg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

MeTd 10O dvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU DIAVEUNTAPA (KOTAVOUEQ) HEGO GTOV TTAPEXOHUEVO TTEPIEKTN HE
EnpavTikd TToU Bev £XEl UTTOOTEI KOPEOUS (TTOPTOKOAI XPWHATOG) i o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUHEVO OTTO TO PWG, OEPOOTEYR
TIEPIEKTN ME ENPaVTIKO yia Tnv TrpoaTadia Twv diokwv amé Tnv uypaaia. O1 SiaveunTipeg TTPETTEN va QUAACCOVTAI £VTOG TOU
TTEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C kal va agrivovtal va épBouv ot Beppokpacia dwuatiou TTPIV TO AvoIlyUa yia va aTToQeUXOEi
0 oXnUaTiopgdg oupTrUkvwaong. A@ou avolixtolv atré Tn GUCKEUOOIa TOUG TTou TTEPIEXEI ENPAVTIKG, ol diokol Ba Trpémel va
XpnoigotrolouvTal eVviog 7 NUEPWV Kal HOVO £av QUAGOCOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapouaeg Odnyieg Xpriong.
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XapakTnpioTikd AvaAuTikig Emidoong

MNivakag 3. Avemre§épyaoTa Sedopéva peyebwv {wvwyv, cUppwva pe Tn peBodoloyia CLSI, Trou eEA@Bnoav amo Tig
3 mio Tpoéoareg rapTideg Aiokwv Aokipng AvtipikpoBiokng Evaiodnoiag Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30

(CT0127B).
MeBodoAoyia CLSI
";2" Métpnon Méon 6|'q(popé
3 (mm) Ve fetd] Twv
3 Yirohoyiopévn TTEIPOUATIKWV
(<3 Mikpoopya- Ap1Buo6g YAikO Karwrepo | Avwraro p . TIHWV KAl TWV
C Héon TIPR
VIOHOGg ATCC® | Aokipig Opio Opio . HEOWV TIHWV
o avagopdg
‘.'9- 1 2 3 | avagopdg (mm)+
a SD (ZuvteAeoTAg
c Siakupavong)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32|32 | 32 1+0 (CV=0)
L . ATCC —
2 Escherichia coli 25002 MHA 20 26 23 21|21 | 21 -2 £0 (CV=0)
—
3
= Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 -2 £0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37 | 37 | 37 0+ 0 (CV=0)
w Métpnon
5 O p (mm)
'g_ :% Mlxpoo!)ya- ApiBuo6g YAu«"; Kq’rdmpo AY(bTaTo sz);ogfﬁgvn Méoog 6pog (mm)
E E— VIOUOG ATCC® | Aokipig Opio Opio avapopdc 1 2 3 +SD
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31|31 | 31 0+ 0 (CVv=0)
" . ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)
Yol
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31|31 | 31 -1+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC 1,33+0,58
gonorrhoeae 49226 GCv 33 4 37 39| 38| 38 (Cv=0,43)
" MéTtpnon
Se Y1roloyiopévn (mm)
= > Mikpoopya- Ap1Buoég YAIkO Karwrepo | Avwraro p . Méoog 6pog (mm)
82 VIOu6 ATCC® | Aokipi Opio Opio HEGN TIHN + SD
2 :8_ Hos s P P avagopdg 1121 3
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1+ 0 (CV=0)
. . ATCC —
9 Escherichia coli 25029 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)
[}
—
S H hil ATCC
%) aemophilus R —
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCVv 33 41 37 35 |3 | 35 -2 £ 0 (CV=0)

ol
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MNivakag 4. Avetre§épyaoTa dedopéva peyebwv Jwvwyv, cOppwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST, TTou eAR@Bnoav yia
3 mapTideg Aiokwv Aokipng Avtipikpofiakig EuaioBnaiog Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 (CT0127B).

MeBodoAoyia EUCAST

) Méon Siagpopd
" M?Pﬂ;"l peTagl TwV
5 O . mm TTEIPAPATIKWV
',% % Mikpoopya- | ApiBués | YAiké Karwrepo | Avwraro Ymoloyiopévn TIMWV KOl TWV
50 r " ; p Héon TipA . .
5o VIOHOG ATCC® | Aokiyig Opio Opio AVA®OoPd HEOWV TIHWV
C e- Popas 1 2 3 | avagopdg (mm) +
SD (ZuvteAeoTAg
Slakupavong)
Escherichia ATCC _
coli 25022 MHA 20 26 23 21 |21 | 22 -2+ 0 (CV=0)
é' Streptococcus ATCC MHA-F —
g pneumoniae 49619 28 34 31 31 (31| 31 00 (CVv=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 00 (CVv=0)
w Mérpnon
0 g M ub . . . Y1roAoyiopévn (mm) Mé .
£3 IKpoopya- Aplclgg AY)\u«? Kq'rowrspo A\!S)TGTO péon TIPA £cog+oggg (mm)
Iz:, '8. VIOHOG AT OKINAG plo pio AVOPOpaS 1 5 3
c
Escherichia ATCC _
coli 25022 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)
@
© Streptococcus ATCC
@ . 28 34 31 33 (33| 33 2+0(CVv=0)
% pneumoniae 49619 MHA-F
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+0 (CV=0)
Mérpnon
3 :c-’ﬁ Y1roloyiopév (mm)
% 3 | Mikpoopya- | ApiBuég YMKO | Katrepo | Avirato ué cr¥ Tlll: r'] n Méoog 6pog (mm)
E '8. VIOHOG ATCC® | Aokiung Opio Oplo AVaQOpPAS 1 2 3 +SD
=
Escherichia ATCC -
coli 25029 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+ 0 (CV=0)
3
- Streptococcus ATCC ) —
§ pheumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 32 32| 32 1+0(CV=0)
(3]
Haemophilus ATCC —
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31|31 31 1+0(CV=0)

XapaktnpioTikd KAivikijg Etridoong
Juvohikd 145 oTeAéxn PBakTnpiwv atopovwdnkav amd 460 Oeiypara mou cuMéxBnkav amd deiyyata oUpwv, €TIXpioHATA
TPAUPATWY, QAPUYYIKA Kal TIPWKTIKG a1rd 220 uyieig eéBeAovTég kal 240 aoBeveig o TEOOEPA VOOOKOWEIQ GTN UNTPOTTOAN Enugu
(Niynpia)*. Tia T dokiun euaiobnoiag oTa avTiRIOTIKA, ol dioKol avTIBIOTIKWY TTou XpnoidoTroienkav eAednaav amo tnv Oxoid
(AyyAia) ouptrepihapavopévng tng Kepoupogiung (30 pg). 10 dpbpo Teplypdpnkav péBodor dokiung euaicBnaiag oTa
avTIBIOTIKG Kal METPABNKAV Kal kataypd@nkav didueTpol {wvng avaoToAng (1ZDs). Ta amoyovwpéva aTeAéXn XapakTnpioTnKav
XPNOIUOTTOIVTOG TIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYieg avagopadgs Tng EBvikAg EmTpotmg yia Ta KAivikd Epyaotnpiaka Mpoétutta (NCCLS).

H peAétn €deife tTnv Tmapoucia oTeAexwv BakTnpiwv Tmou Trapdyouv ESBL ammd dropa Tng KOIVOTNTOG KAl VOONAEUOUEVOUG
voookopeiwv atn untpdtoAn Enugu (Niynpia). O1 ouyypageic Bewpnoav 0TI n eAETN Toug TTapeixe pia BAon yia EANOVTIKEG
TPORAEWEIG Kal atroTeAeopaTikhy OlaXeipion HOAUCUOTIKWY aoBevelwv TTou TTpokaAoUvTal atrd Ta oTeAéxn PBakTnpiwv TTou
Tapdyouv ESBL. Autoé 10 dpBpo katadeikvuel 611 o1 diokol Oxoid Cefuroxime Sodium €ival aTToTEAEGUATIKOI OTNV KAIVIKF) avaAuon

Enterobacterales.

ol
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Zofapd ZupBdavra
KdaBe oofapd aupfdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEON UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOAPEPETAl OTOV KATOOKEUAOTH
KOl OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apXr TOU KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O XPAROTNG f/Kal 0 agBevAg.

Blﬁ)\lovpa(plksg Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tv emi@UAagn TTavtég Sikaiwpatog. H ovopaaia ATCC® gival euTTopiké GAPa TS
ATCC.s OAa Ta GAAa eptropikd orjuara atroteAoulv 1Id1okTnoia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyatpikwy TnNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTtal va evBappUvouv Tn XPron auTwv TwV TTPOIGVTWY PE OTTOIOVOATTOTE TPATTO TTou Ba uTTopolae
va TTapaBIGoEl Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG 1IO10KTNCIaG GAAWV.

FAwoodpio ZuufoAwyv

ZOpBolo/zApnavon | Epunveia

“ Kataokeuaotnig

In Vitro ALayvwoTiko latpoteXvoloyLkod
Mpoiov

\'

o

Meploplopoi Bepuokpaociag (Oepy.
anoBbrkeuong)

o

LOT AplBuo¢ maptidag

AplBuog Kataloyou

Na pnv emavoypnolomnoLeitatl

JuppouleuTeite TIg 06NYieg Xprong

MepLEXeL emapkr) aplOUO yLa <n> SOKLUEG

Huepounvio ARgng

Mepiodog UETA TO Avolypa — 0 apLBuog
TWV NUEPWV TIOU UITOPEL va
XpnotpomnotnBei To mpoiov PeTd To
avolyua

H.M.A.: Npocoxn: O opoomovaLaKog
vOUOoG Tteplopilel TRV mMwANon autol Tou
LatpoteXvoloyLlkoU Tpoiovtog amo n
KOTOTILV EVTOANG latpol

FIEN o < B @|E
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Mnv To XpnOLUOTIOLELTE €QV N
ouokevaoia elval kateoTpappévn

E€oucLo60TNEVOG QVTUTPOCWITOG OTNV
Eupwmaikn Kowotnta/Eupwnaikn Evwon

Movabiko avayvwpLoTIKO
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

Eupwnaiko Inpa Zuppopdwong

JAua Zuppdpdwong H.B.

@ 55~ 6] @

Elcaywyéag - YodelkvUeL TV ovtotnTa
TIOU ELCAYEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV
OTN OUYKEKPLUEVN ToTtoBeoia. loyuel yia
v Eupwmnaikfi Evwon

Made in the

United Kingdom

Kataokeudletal oto Hvwuévo BaoiAelo

MAnpogopieg AvaBewpnong

‘Exkdoon

Hugpopnvia ékdoong kai TPOTTOTTOINOEIG
Tou eIonXtnoav

3.0

2025-02-04
Ta pyéoa doKIurG oTov TTivoKa 4
ETTIKAIPOTTOINONKAV
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Discos de cefuroxima sodica 30 ug (CXM30) Oxoid™
CT0127B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a cefuroxima son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano cefuroxima. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del

antimicrobiano (CXM) y la cantidad presente (30 ug).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esté sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con cefuroxima sédica 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 cefuroxima se utilizan en el método de prueba semicuantitativo
de difusién en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccién
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
la cefuroxima sédica es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

El dispositivo no est4 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, manipulaciéon y almacenamiento de muestras en los procedimientos y las
directrices locales. No existe una poblacion de prueba especifica para estos discos.

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual de la FDA:
Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del CLSI:
Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del EUCAST:
Grampositivas
. Streptococcus spp. (Grupo viridans)

Gramnegativas

Enterobacterales: E. coli, Klebsiella spp. (excepto K. aerogenes), Raoultella spp. y P. mirabilis
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Kingella kingae

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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Principio del método

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

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

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

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0127B
Descripcion del Descripcion del material

Tabla 2. Descripcién de los reactivos de los
discos de AST con cefuroxima

componente Reactivo Descripcion dela
Componentes de ensamblaje funcién
Cartucho con resorte, ;o .
tapay émbolo (x5) y cartucho de pléastico que Polvo de blanquecino
contiene 50 discos de AST. a amarillo claro.
Comprimidos pequefios en forma Mecanismo de accion:
de rombo de color de beige Se une a proteinas
Tableta desecante (x5) palido a marrén. especificas de unién
Se suministra una con . a penicilina (PBP) situadas
Cefuroxima

Lamina

Discos de pruebade
susceptibilidad (x250)

cada cartucho.

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

papel absorbente. 6 mm.

50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

dentro de la pared celular
bacteriana, lo que provoca
la inhibicién de la tercera
y Ultima etapa de la
sintesis de la pared

celular bacteriana.

La concentracién 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 cefuroxima sédica 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 cefuroxima sodica sin abrir tienen una vida Util de 36 meses si se almacenan en las
condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes méas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con cefuroxima sédica (30 pg) CXM30 (CT0127B).

Metodologia del CLSI

@ Diferencia media
5 Lectura (mm) entre los valores
3 Valor del experimentales y los
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio valores del punto
3 9 ATCC® |de prueba |inferior | superior | de referencia medio de referencia
° calculado 1 2 3 (mm) + DE
) L
= (coeficiente de
- varianza)
Staphylococcus | ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0(CV=0)
o . | ATCC -
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
-
3
b= Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2+0(CVv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+0(CV=0)
§ Lectura (mm)
(8]
32 Valor del
° . . NUumero | Medios | Limite | Limite | punto medio :
3 Microorganismo ATCC® |de prueba |inferior | superior | de referencia 1 5 3 Promedio (mm) + DE
o calculado
2
o
|
Staphylococcus | ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
. . | ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(CV=0)
n
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus R -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 | 31 31 1+0(CV=0)
Neisseria ATCC 1,33+0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 4l 37 39 38 38 (CV=043)
3 Lectura (mm)
o
3 Valor del
o . . NUmero | Medios | Limite | Limite | punto medio .
% Microorganismo ATCC® |de prueba |inferior | superior | dereferencia| 4 2 3 Promedio (mm) + DE
° calculado
()
°
—
Staphylococeus | ATCC |, 27 35 31 30 | 30 | 20 A1+0(CV=0)
aureus 25923
L . | ATCC -
9 Escherichia coli 25002 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(CVv=0)
©
—
S H hil ATCC
2] aemophilus R —
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+x0(Cv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2+0(CV=0)
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafos de zona, segliin la metodologia del EUCAST, de 3 lotes de discos de prueba
de susceptibilidad antimicrobiana a la cefuroxima sédica (30 pg) CXM30 (CT0127B).

Metodologia del EUCAST
@ Diferencia media
3 Lectura (mm) entre los valores
3 Valor del experimentalesy los
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite |punto medio valores del punto
3 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia medio de referencia
° calculado 1 2 3 (mm) + DE
< (coeficiente de
- varianza)
Escherichia coli | 270 | MHA 20 2% 23 2| 21 | 21 22+0(CV=0)
2 MHA-F
Ioe) Streptococcus ATCC - _
g pneumoniae 29619 28 34 31 31 31 31 0+0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+0(CV=0)
g Lectura (mm)
(8]
2 Valor del
o . . NUumero | Medios | Limite | Limite |punto medio .
3 Microorganismo ATCC® |de prueba | inferior | superior |de referencia 1 5 3 Promedio (mm) + DE
o calculado
2
o
-
Escherichia coli | A1CC | MHA 20 26 23 2| 2 | 2 -1+0(CV=0)
25922
8
§ | Streptococcus ﬁgT é:l‘; 28 34 31 33| 33 | 33 2+0(CV=0)
;‘) pneumoniae MHA-E
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+0(CV=0)
3 Lectura (mm)
(8]
2 Valor del
o . . NUmero | Medios | Limite | Limite |punto medio .
g Microorganismo ATCC® |de prueba|inferior | superior |dereferencia| 4 2 3 Promedio (mm) + DE
o calculado
2
o
—
Escherichia coli | 2A1CC | MHA 20 2% 23 2| 2| 2 A1+0(CV=0)
25922
3
5 | Streptococcus ﬁ; é% 28 34 31 2| 2| 1+0(CV=0)
g pneumoniae MHA-F
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0(CV=0)

Caracteristicas de rendimiento clinico
Se aislaron 145 cepas bacterianas en total procedentes de 460 muestras recogidas de hisopos de orina, heridas, garganta
y anales de 220 voluntarios sanos y 240 pacientes de cuatro hospitales de la metropolis de Enugu (Nigeria)*. Para realizar
pruebas de susceptibilidad a los antibiéticos, se utilizaron discos de antibiéticos suministrados por Oxoid (Inglaterra) que incluian
cefuroxima (30 pg). Los métodos de prueba de sensibilidad antimicrobiana se describieron en el articulo y se midieron
y registraron los diametros de las zonas de inhibicion (1ZD). Se caracterizaron los aislados utilizando las directrices de referencia
del Comité Nacional de Normas para Laboratorios Clinicos (NCCLS).
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El estudio demostr6 la presencia de cepas de bacterias productoras de ESBL procedentes de sujetos de la comunidad
y hospitalizados de la metrépolis de Enugu (Nigeria). Los autores sintieron que su estudio serviria como base para proyecciones
futuras y para gestionar de forma eficaz de enfermedades infecciosas causadas por las cepas de bacterias productoras de ESBL.
Este articulo demuestra que los discos de cefuroxima so6dica Oxoid son eficaces para el andlisis clinico de Enterobacterales.

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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacién no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.

Glosario de simbolos

Simbolo/etiqueta | Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Limites de temperatura (temperatura de
almacenamiento)

~f L

LOT Numero de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente para <n>
pruebas

Fecha de caducidad

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

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

£\ )< B @|E
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No utilizar si el paquete esta dafiado

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Identificador Gnico de dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

@ %~ 8 @

Importador: indicacion de la entidad que importa
el producto sanitario a la ubicacion local.
Aplicable a la Unién Europea

Made in the United
Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Informacion de revisiones

Versiéon | Fechade publicacion y modificaciones introducidas
3.0 2025-02-04
Medios de prueba actualizados en la tabla 4
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Oxoid ™-j tsefuroksiimnaatriumplaadid 30 pg (CXM30)
CT0127B

Antimikroobse tundlikkuse testkettad

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

Tsefuroksiimnaatriumi antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid,
mis sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet tsefuroksiimi. Plaadid on mélemal kiljel margistatud antimikroobse aine
(CXM) ja sisalduva koguse (30 pg).

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

Sihtotstarve

Tsefuroksiimi antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvdtlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul tsefuroksiimnaatrium on osutunud aktiivseks nii Kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:
Grampositiivsed
. ei kohaldata;

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI teaduskirjandusele:
Grampositiivsed
e eikohaldata

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:
Grampositiivsed
. Streptococcus spp. (Viridansi rihm)

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid — E. coli, Klebsiella spp. (v.a K. aerogenes), Raoultella spp. ja P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

Iga plaat on ainult ihekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.
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Meetodi p6him&te

Tsefuroksiimnaatriumi AST-testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuv6tlikkuse
testimiseks. Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI**/EUCAST-i?® metoodikale leiate
asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI**/EUCAST-i? iihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool
viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsd6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat.
Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist méddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
labimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrolimaterjalidele maéaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette néhtud tsefuroksiimnaatriumi
AST-plaatide meetodi digsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0127B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Tsefuroksiimi AST-plaatide reaktiivide
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga | MontaaZikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Valkjas, helekollane pulber.
50x AST-i plaati. Toimemehhanism: Seondub
Kuivatusaine tablett (x5) | Helebeezid kuni pruunid vaikesed spetsiifiliste penitsilliini
pastillikujulised tabletid. siduvate valkudega
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. T " (penicillin-binding protein,
- - - - sefuroksiim -
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti PBP), mis asuvad
eraldi koos selle kuivatusainega. bakteriraku seina sees,
. Imipaberiga tiksikud plaadid. mis pdhjustab bakteriraku
Vastuvotl!kkuse 6 mm. Igas kassetis 50 tk. seina siinteesi kolmanda ja
testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis. viimase etapi parssimist.

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

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

K&lIblikkusaeg ja séilitustingimused
Tsefuroksiimnaatriumi AST-plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 36 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes.
Avamata kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril —20 °C kuni 8 °C.

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus
Shukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2—-8 °C ja
lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini véltimaks 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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Analltilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on vdetud tsefuroksiimnaatriumi (30 pg)
CXM30 antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaatide (CT0127B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Keskmine erinevus

S ) Nait (mm) testvaartuste ja
] Alumine | Ulemine Aryutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® | Testkesk- R A, vordluse s
[9) Organism piirvaar- | piirvéar- - véaartuste vahel
b number kond keskpunkti
S tus tus VAAMUS (mm) + SD
= 112 ]3 (variatsiooni-
kordaja)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32| 32| 32 1+0(CV=0)
o . ATCC —
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 (21| 22 -2 +0 (CV=0)
-
3
b=l Haemophilus ATCC
™ —, =i
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37 | 37| 37 0+ 0 (CVv=0)
% Alumine | Ulemine Arvutatud Nt (mm) .
o Organism ATCC® | Testkesk- firvadr- | piirvaar- vordluse Keskmine
2 9 number kond P P keskpunkti (mm) + SD
8 tus tus o 1 2 |3
e véaartus
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31| 3131 0+ 0 (CVv=0)
. . ATCC —
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 | 22| 22 -1+0 (CV=0)
w0
<t
= H hil ATCC
» aemophilus _ =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31| 3131 1 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC 1,33+£0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 4l 37 39 | 38 38 (CVv=0.43)
£ Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm)
S Organism ATCC® | Testkesk- iirvadr | piirvasr- vordluse Keskmine
2 9 number kond p p keskpunkti (mm) + SD
S tus tus o 1 2 |3
8 véaartus
Staphylococcus | ATCC MHA 27 35 3N 30 | 30 | 30 —1 40 (CV=0)
aureus 25923
L . ATCC —
9 Escherichia coli 25002 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1 +0 (CV=0)
©
—
S H hil ATCC
2] aemophilus . -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 35 | 3|35 -2 +0 (CV=0)
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on vdetud tsefuroksiimnaatriumi (30 pg)
CXM30 antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaatide (CT0127B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika
Keskmine erinevus
= ) Nait (mm) testvaartuste ja
& Alumine | Ulemine Aryutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® | Testkesk- Lk P vordluse s
[9) Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
s number kond keskpunkti
S tus tus VAAIUS (mm) + SD
it 1123 (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC _
coli 25022 MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2 +0 (CV=0)
3
© Streptococcus ATCC _
g pneumoniae 29619 MHA-F 28 34 31 31| 31|31 0+ 0 (CVv=0)
(42]
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CVv=0)
E Alumine | Ulemine Arvutatud Nt mm)
S Organism ATCC® | Testkesk- iirvaar- | piirvadr- vordluse Keskmine
2 9 number kond P P keskpunkti (mm) + SD
9 tus tus ot 1 2 3
e vaartus
Escherichia ATCC _
col 25022 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)
&
© Streptococcus ATCC _
§ pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 33|33 33 2+0(Cv=0)
(42]
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CVv=0)
g ATCC® | Testiesk. | Alumine | Ulemine | AHuiEtd - Keskmine
2 Organism number kond prirvaar- | purvaar |y ok punkti (mm) +SD
S tus tus o 1123
vaartus
'_
Escherichia ATCC _
coli 25922 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+ 0 (CV=0)
3
— Streptococcus ATCC _
§ pheumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 82323 1+0(Cv=0)
[92]
Haemophilus ATCC _
- luenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 | 31|31 1+0 (CV=0)

Kliinilised toimivusnéitajad
Enugu metropoli (Nigeeria) neljas haiglas eraldati kokku 145 bakteritiive 460 proovist, mis v@eti 220 tervelt vabatahtlikult ja 240
patsiendilt uriinist, haavast, kurgust ja paraku tampooniproovist.*. Antibiootikumide vastuvétlikkuse testimiseks kasutati
antibiootikumiplaate ettevottest Oxoid (Inglismaa), sealhulgas tsefuroksiimi (30 pg). Artiklis kirjeldati antibiootikumivastuvotlikkuse
testimise meetodeid ning mdddeti ja registreeriti inhibeerimistsooni labimddt (inhibition zone diameter, 1ZD). Isolaate
iseloomustati kliiniliste laboristandardite riikliku komitee (National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS)
viitejuhiste alusel.

Uuring naitas, et Enugu metropoli (Nigeeria) kogukonnas ja haiglates on ESBL-i tootvaid bakteritiivesid. Autorid leidsid, et nende
uuring andis lahtealuse ESBL-i tootvate bakteritivede p8hjustatud nakkushaiguste tulevaste prognooside ja t6husa ravi jaoks.
See artikkel naitab, et Oxoidi tsefuroksiimnaatriumi plaadid on Enterobacterales'i kliinilises analliisis t6husad.
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Tdsised 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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamérk. Kéik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.

Simbolite sdnastik
Sumbol/margis | TAhendus

Tootja

Meditsiiniseade in vitro diagnostikaks

Temperatuuripiirang (sailitustemp.)

Partii number

Katalooginumber

Ei ole korduskasutatav

Lugege kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Aegumiskuupdev

Sailimisaeg-peale-avamist —
ajavahemik, mille jooksul on lubatud
toodet parast avamist kasutada

USA: Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide féderaalseadus lubab
mila seda seadet ainult arstil voi
tema korraldusega.

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud
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| Ec |Rep)

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Unikaalne seadme identifikaator

q3

Euroopa vastavusmargis

United Kingdom

UK .
Uhendkuningriigi vastavusmargis
cA grig g
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Oxoid ™-kefuroksiiminatriumlevyt 30 pg (CXM30)
CT0127B

Antimikrobista ainetta siséltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset kefuroksiiminatriumherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyjd, jotka siséltdvat maaritetyn maaran
antimikrobista ainetta kefuroksiimia. Antimikrobinen aine (CXM) ja sen maéra (30 pg) on merkitty levyjen molemmille puolille.

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

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

Véline ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikéyttdon ja sité ei ole tarkoitettu ladkehoidon ja diagnostikan yhdistamiseen.

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

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

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdménhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
e  Eisovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot taménhetkisessa CLSI:n kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
e  Eisovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Streptococcus spp. (Viridans-ryhmé)

Gram-negatiiviset

Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (paitsi K. aerogenes), Raoultella spp. ja P. mirabilis
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Kingella kingae

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Pakkauksessa on testivélineitd useampaa kertakayttoista testia varten.
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AST-kefuroksiiminatriumlevyja kéytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-*/EUCAST?*-metodologian mukaisesti [6ytyvét voimassa
olevista standardeista. CLSI-'**/EUCAST2yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvét kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmié ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita
verrataan testattavien méadariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jéljitettéavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
kefuroksiiminatriumlevyjen kayttémenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvélisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyodyntavien herkkyystestien suorituskykystandardien
mukaisia, kuten CLSI*™* ja/tai EUCAST? ovat ne maaritelleet.

Toimitettavat materiaalit

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

Vélineeseen liittyvien osien kuvaus I6ytyy alta taulukosta 1. Vélineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien

kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0127B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-kefuroksiimilevyreagenssien

materiaalit kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus
Kasetti jousella, | Kokoonpano-osat ja muovinen Jauhe; vari vaihtelee
kannella ja méannalla (5 @ kasetti, jossa on 50 AST-levya. luonnonvalkoisesta
kpl) vaaleankeltaiseen.
Pienet pastillinmuotoiset Vaikutusmekanismi:
Kuivausainekapseli kapselit; vari vaihtelee Sitoutuu spesifisiin
(5 kpl) haalean beigesté ruskeaan. o penisilliinia sitoviin
1 kunkin kasetin mukana. Kefuroksiimi proteiineihin (PBP)
Folio, jolla paallystetédan kunkin bakteerin soluseinén
Folio kasetin ja kuivausaineen sisélla. Tama estaa

Herkkyystestilevyt

yksittéaispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta
paperista valmistetut levyt.

bakteerien soluseinan
synteesin kolmannen ja
viimeisen vaiheen.

(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

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

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

Sailyvyysaika ja séilytysolosuhteet
Avaamattomien kefuroksiiminatriumia sisaltavien AST-levyjen sdilyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa
sailytettyna. Avaamattomia kasetteja tulee sailyttda -20—-8 °C:n lampétilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttyméttdméan [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattomassa ja ilmatiiviissa sailiossa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lAmmet& huoneenlampddn
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltavasté pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tassa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta

antimikrobisten CXM30 (30 pg) -kefuroksiiminatriumherkkyystestilevyjen (CT0127B) erasta.

CLSI-metodologia

Kokeellisten arvojen

@ Lukema (mm) ja
@ N ATCC®- | Testi- . . Lask_ettu vertailukeskiarvojen
2 Organismi numero | véliaine Alargja | Yidraja | vertailu- keskiméaéarainen ero
S keskiarvo oo
= 1 2 3 | (mm)+keskihajonta
(varianssikerroin)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
o . ATCC —
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (CV=0)
-
3
b=l Haemophilus ATCC
[32] - =
influenzae 19766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CVv=0)
© " Lukema (mm)
5 . Laskettu :
2 Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja | Ylaraja | vertailu- Keskiarvo (mm) +
o numero | véliaine Keski 2 3 keskihajonta
2 eskiarvo 1
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CVv=0)
L . ATCC —
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (CV=0)
w0
<t
= H hil ATCC
» aemophilus - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 38 38 | 1,33+0,58(CV=0,43)
< Lack Lukema (mm)
0] . askettu .
2 Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja | Ylaraja | vertailu- Keskiarvo (mm) +
o numero | véliaine Keski 1 2 3 keskihajonta
E eskiarvo
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+0 (CV=0)
e I ATCC —
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
[}
—
3 H hil ATCC
@ aemophilus R -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (CV=0)
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta antimikrobisten CXM30
(30 pg) -kefuroksiiminatriumherkkyystestilevyjen (CT0127B) erasta.

EUCAST-metodologia
© Lukema (mm) Kokeellisten arvojen ja
o ATCC®- | Testi- Laskettu vertailukeskiarvojen
9 Organismi numero | valiaine Alaraja | Ylaraja | vertailu- keskimaarainen ero
S keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 (varianssikerroin)
Escherichia coli | A7CC | MHA 20 26 23 21 | 21| -2+ 0 (CV=0)
25922
3 MHA-F
g | Streptococcus | ATCC 28 34 31 31 | 31| 3 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 29766 MHA-F 26 34 30 30 30 | 30 0+ 0 (CV=0)
@ ‘ Lukema (mm)
] : Laskettu .
2 Organismi ':\‘Igg’% V;ﬁ zit:;e Alaraja | Ylaraja | vertailu- Kefg;img-gn;g) *
§ keskiarvo 1 2 3 !
Escherichia coli QsTgczcz MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
@
© Streptococcus ATCC _
§ pheumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 33 33 | 33 2+0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 | 30 0+ 0 (CV=0)
© Lukema (mm)
5 . Laskettu :
9 Organismi | ATCC®- | Testi- |\ aia | Yiaraja | vertailu- Keskiarvo (mm) +
1S numero | valiaine Keski 1 2 3 keskihajonta
E eskiarvo
Escherichia coli 9;;:2% MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
3
— Streptococcus ATCC _
§ pheumoniae 49619 | MHA-F 28 34 31 82 | 32| % 1+0(Cv=0)
[92]
Haemophilus ATCC _
- luenzae 49766 | MHAF 26 34 30 31 | 31 | 31 1+0 (CV=0)

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Nigerian Enugussa 220 terveelté vapaaehtoiselta ja 240 neljassé eri sairaalassa hoidossa olleelta potilaalta virtsasta, haavasta,
kurkusta tai perdaukosta otetuista 460 naytteesta eristettiin yhteensa 145 bakteerikantaa®. Antibioottiherkkyystestauksessa
kaytettiin Oxoidin (Englanti) antibioottilevyja kefuroksiimi (30 pg) mukaan lukien. Antibioottiherkkyystestausmenetelmia kuvailtiin
artikkelissa, ja inhibitioalueen halkaisijat mitattiin ja kirjattiin. Isolaatteja luonnehdittiin National Committee for Clinical Laboratory
Standard (NCCLS) -viiteohjeistuksen mukaisesti.

Tutkimuksessa ndytettiin toteen ESBL:a tuottavien bakteerikantojen esiintyminen koehenkil6illd, jotka oleskelivat Enugun
metropolin alueella Nigeriassa tai olivat hoidettavina sen sairaaloissa. Tutkijat katsoivat tutkimuksen tarjoavan lahtokohdan
tulevaisuudennékymille ja ESBL:a tuottavien bakteerikantojen aiheuttamien tartuntatautien tehokkaalle hoidolle. Artikkeli osoittaa
Oxoidin kefuroksiiminatrium-levyjen olevan tehokkaita Enterobacterales-kantojen kliinisessé analyysissé.
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Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
séantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtién ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole
kehottaa kayttdmaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.

Symbolien selitykset
Symboli/merkintd | Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
véline

Lampétilarajoitus

5/ K

LOT Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttda uudelleen

Lue kdyttoohje tai sahkoinen
kayttéohje

Riittda <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopaivamaara

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

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; lue kdyttéohje

Yksilollinen laitetunniste

5@\ 1< B O E
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Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki
B(only rajoittaa tdman vélineen myynnin
ladkarille tai Iadkarin maardyksesta

c € Eurooppalainen
yhdenmukaisuusmerkinta

UK Yhdistyneen kuningaskunnan
cA yhdenmukaisuusmerkinta
Maahantuoja — ilmaisee yksikon, joka tuo
laakinnallisen laitteen alueelle. Koskee
Euroopan unionia
Made in the United | Valmistettu Yhdistyneessa
Kingdom kuningaskunnassa

Versiotiedot

Versio

Julkaisupaivé ja tehdyt muutokset

3.0

2025-02-04
Taulukon 4 testimedia paivitetty

ol
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Disques de 30 ug de céfuroxime sodique (CXM30) Oxoid™
REF| CT0127B

Disques pour épreuves de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilit¢ aux antimicrobiens (AST) a la céfuroxime sodique sont des disques en papier de 6 mm
imprégnés d'une quantité donnée de céfuroxime, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur

I'antimicrobien (CXM) et la quantité présente (30 pg) :

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

Utilisation prévue

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
. S/O

A Gram négatif
e  Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :
A Gram positif
. S/O

A Gram négatif
e  Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon [EUCAST :
A Gram positif
. Streptococcus spp. (du groupe viridans)

A Gram négatif
. Entérobactéries : E. coli, Klebsiella spp. (sauf K. aerogenes), Raoultella spp. et P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Les disques AST a la céfuroxime sodique 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
ensemencées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diameétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

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

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

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

Matériaux fournis

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

Voir le tableau 1 ci-dessous pour une description des composants associés au dispositif. Pour une description des réactifs actifs

qui influencent le résultat du dispositif, consultez le tableau 2.

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0127B
Description du composant | Description du matériau

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

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et Réactif Description de la fonction
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique Poudre blanc cassé a jaune
contenant 50 disques AST. clair. Mode d'action : se lie
Pastille anti-humidité (x5) | Petits comprimés beige clair a la protéine de liaison aux
amarrons, en forme de losange. pénicillines (PLP) située
1 par cartouche. Céfuroxime dans la paroi cellulaire

bactérienne, ce qui inhibe la
troisieme et derniere étape
de la synthese de la paroi
cellulaire.

Aluminium scellant chaque
cartouche avec sa pastille anti-
humidité.

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

5 cartouches par paquet.

Aluminium

Disques detestde
sensibilité (x250)

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

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0127B) a la céfuroxime sodique (30 pg) CXM30.

Méthodologie du CLSI

Différence
- Relevé (mm) moyenne entre
2 Valeur les valeurs
o . . L médiane expérimentales
= . Numéro | Support Limite Limite
Organisme s - de et les valeurs
o ATCC®| de test inférieure | supérieure e o
° référence médianes de
° calculée 1 2 3 référence (mm) +
- ET (coefficient de
variation)
Staphylococcus | ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 | 32 1+0(CVv=0)
Escherichia ATCC -
2 coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CVv=0)
-
3
b= Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 | 30 -2 +0 (CVv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37 37 | 37 00 (CV=0)
Valeur Relevé (mm)
2 = NUME Limi Limi médiane M
S35 Organisme umeéro | Support _ !mlte |m|te de oyenne (mm) +
SIS ATCC®| detest | inférieure | supérieure | ... ET
- a référence 1 2 3
calculée
Staphylococcus | ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 | 31 0+0 (CVv=0)
Escherichia ATCC _
3 coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
n
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus ) -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 | 31 | 31 1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC 1,33 +£0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 4l 87 39 38 38 (Cv=0, 43)
Valeur Relevé (mm)
% é Organisme Numéro | Support Limite Limite megleane Moyenne (mm) +
S g 9 ATCC®| detest | inférieure | supérieure référence 1 2 3 ET
calculée
Staphylococeus | ATCC |y pn 27 35 3N 30 | 30 | 30| -1+0(Cv=0)
aureus 25923
Escherichia ATCC _
9 coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
©
—
S H hil ATCC
& aemophilus ) -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 | 30 2 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorthoeae 49296 GCV 33 41 37 35 35 | 35 -2+ 0 (CV=0)
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, pour 3 lots de

disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0127B) a la céfuroxime sodique (30 pg) CXM30.

Méthodologie de I'EUCAST

Différence
- Relevé (mm) moyenne entre
2 Valeur les valeurs
g Organisme Numéro | Support Limite Limite me(éleane e;tplirs”?/g?etslris
2 9 ATCC® de test inférieure | supérieure référence meédianes de
IS calculée | 1 | 2 | 3 | référence (mm)+
- ET (coefficient
de variation)
Escherichia ATCC _
coli 25002 MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+ 0 (CVv=0)
—
[e2]
D Streptococcus | ATCC MHA-F _
g pneumoniae 49619 28 34 31 31 (31| 31 0+ 0 (CVv=0)
[32]
Haemophilus ATCC -
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CVv=0)
Valeur Relevé (mm)
o= P
S a3 Organisme Numéro | Support Limite Limite megleane Moyenne (mm) +
9 o 9 ATCC® de test inférieure supérieure référence | 1 5 3 ET
(o}
calculée
Escherichia ATCC _
coli 25002 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)
§ Streptococcus ATCC
a pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 33 (33| 33 2+ 0 (CVv=0)
™
Haemophilus ATCC —
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CVv=0)
Valeur Relevé (mm)
% é Organisme Numéro | Support Limite Limite meg:aane Moyenne (mm) +
9 o 9 ATCC® de test inférieure | supérieure réference | 1 2 3 ET
o
calculée
Escherichia ATCC _
coli 25922 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CVv=0)
§ Streptococcus ATCC
§ pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 32|32 32 1+0 (CV=0)
o
Haemophilus ATCC —
i fuenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31| 31|31 1+0 (CV=0)

Caractéristiques de performance clinique
Au total, 145 souches bactériennes ont été isolées a partir de 460 échantillons collectés a partir d'écouvillons d'urine, de plaie,
de gorge et anaux sur 220 volontaires sains et 240 patients dans 4 hépitaux de la métropole d'Enugu (Nigéria)*. Pour les tests
de sensibilité aux antibiotiques, les disques antibiotiques utilisés ont été ceux d'Oxoid (Angleterre) dont la céfuroxime (30 pg).
Les méthodes de test de sensibilité aux antibiotiques ont été décrites dans l'article et les diamétres de zone d'inhibition ont été
mesurés et enregistrés. Les isolats ont été caractérisés a l'aide des directives de référence du National Committee for Clinical
Laboratory Standard (NCCLS).

L'étude a montré la présence de souches bactériennes productrices de BLSE chez des sujets sains et hospitaliers de la métropole
d'Enugu (Nigeria). Les auteurs ont estimé que leur étude fournissait une base pour les projections futures et la gestion efficace
des maladies infectieuses causées par les souches bactériennes productrices de BLSE. Cet article montre que les disques a la
céfuroxime sodique Oxoid sont efficaces dans I'analyse clinique des entérobactéries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée dATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager I'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.

Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Limites de température
(temp. de stockage)

~ 5§ Kk

LOT Lot / numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

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

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

® 7\ E e
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Représentant autorisé dans la

@ Communauté européenne/

I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

Marque de conformité européenne

United Kingdom

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

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications apportées
3.0 2025-02-04
Mise a jour du milieu de test dans le Tableau 4
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Diskovi s cefuroksim natrijem 30 pg Oxoid™ (CXM30)
CT0127B

Diskovi za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefuroksimom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva cefuroksima. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(CXM) i koli€ini (30 pg).

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

Namjena

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

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

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove:
Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:
Gram-pozitivhe
. Streptococcus spp. (Skupina viridans)

Gram-negativne
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (osim K. aerogenes), Raoultella spp. i P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefuroksimom 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?® prougite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju
sastojak/koncentracije Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'*/odbora EUCAST? mogu se pronaéi u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrSinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s 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
tocnosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefuroksim natrijem temelji se na medunarodno priznatim
postupcima i standardima.

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefuroksim natrijem sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog lijeka. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli€inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s cefuroksim natrijem 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 utjeCu na rezultat proizvoda.

Tablica 1. Materijali koji se isporu€uju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0127B antimikrobne osjetljivosti s cefuroksimom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije
Ulozak s oprugom, | Sastavnidijeloviiplasti¢ni Bjelicasti do svijetloZuti
c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x kristalni prah. Mehanizam

diskova za testiranje djelovanja: veZe se na
antimikrobne osjetljivosti. specifiéne proteine koji

Tableta desikanta (x5) Male tablgte u obliku pastile furoksi vezu penicilin (PBP) koji
svjetlobez do smede boje. Cefuroksim se nalaze unutar staniéne
Sa svakim uloSkom isporucuje stijienke bakterija, &to
se jedan komad. : uzrokuje inhibiciju trece

Folija Folga pqequcno zatvara svaki i posljednje faze sinteze
uloZak sa svojim desikantom. stani¢ne stijenke bakterija.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

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

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

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori se
moraju €uvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Karakteristike analiticke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli¢inama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefuroksim natrijem CXM30
(30 pg) (CTO127B).

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde

© Prosjecna razlika
3 kzrafunat Ogitanje (mm) izmedu
2 ] ) ) unata eksperimentalnih
© Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
o 9 broj medij | granica | granica | srediSnja srediSnjih vrijednosti
:g vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
Staphylococcus | ATCC |y | o7 35 31 2 | 2| 1+0(CV=0)
aureus 25923
. . ATCC -
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CVv=0)
—
3
po Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2+0(CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+0(CV=0)
3 Izraéunata Ocitanje (mm) _
;g S Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna ¢ Zrozjek (Zm:) o
3 .g 9 broj medij | granica | granica | srediSnja 1 > 3 standar n(g[g) stupanje
s vrijednost
Staphylococcus ATCC _
alreus 25023 MHA 27 35 31 31 | 31| 31 0+0(CV=0)
. . ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(Cv=0)
Yol
<
= H hil ATCC
™ aemophilus ) _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 | 31| 31 1+0(CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 39 38 38 |1,33+0,58 (CV =0,43)
g Izraéunata Ocitanje (mm) _
29 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) +
5 R Organizam broi . h . e . standardno odstupanje
35 roj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+0(CV=0)
. . ATCC _
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(Cv=0)
[}
—
3 H hil ATCC
™ aemophilus _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2+0(CVv=0)
Neisseria ATCC —
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2+x0(CVv=0)
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€éinama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, za tri najnovije serije

diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefuroksim natrijem (30 pg) CXM30 (CT0127B).

Metodologija odbora EUCAST
B Prosjecna razlika
3 . Ogitanje (mm) izmedu
> lzraCunata eksperimentalnih
'S Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
o 9 broj medij | granica | granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti
% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
[ odstupanje (koeficijent
o varijance)
Escherichiacoli | A1SC | MHA 20 26 23 21 | 21| 21 -2+0(CV=0)
25922
2 MHA-F
g | Streptococcus | ATCC 28 34 31 31 | 31| 3 0+0(CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 | 30 0+0(CV=0)
s IzraGunata Oditanje (mm) _
g9 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) +
5K Organizam broi - h . - standardno odstupanje
33 roj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 (SD)
a vrijednost
Escherichiacoli | 50 o> | MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0(CV=0)
@
© Streptococcus ATCC _
§ pheumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 33 33 | 33 2+0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 | 30 0+0(CV=0)
3 IzraGunata Ocitanje (mm) _
g9 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) +
5K Organizam - . h . - standardno odstupanje
33 broj medij | granica | granica | sredi$nja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
Escherichia coli g;,—gzczz MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0(Cv=0)
3
g | Streptococcus | ATCC | \pn e | o 34 31 2 | 2| 3 1+0(CV=0)
= pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0(CV=0)

Karakteristike klinicke u€inkovitosti
Ukupno 145 sojeva bakterija izolirano je iz 460 uzoraka prikupljenih iz urina, rana, brisova grla i analnog otvora od 220 zdravih
dobrovoljaca i 240 bolesnika u Cetiri bolnice u metropolisu Enugu (Nigerija)*. Za testiranje osjetljivosti na antibiotike korigteni
su diskovi s antibiotikom dobiveni od tvrtke Oxoid (Engleska), ukljucujuci cefuroksim (30 pg). U ¢lanku su opisane metode
testiranja osjetljivosti na antibiotike te su izmjereni i zabiljezeni promjeri zone inhibicije (1ZD). Izolati su karakterizirani koriStenjem
referentnih smjernica Nacionalnog odbora za klini¢ke laboratorijske standarde (NCCLS).

Ispitivanje je dokazalo prisutnost sojeva bakterija koje proizvode ESBL kod ispitanika u zajednici i bolni¢kih ispitanika u
metropolisu Enugu (Nigerija). Autori su smatrali da njihovo ispitivanje predstavlja polaznu crtu za buduce projekcije i u€inkovito
lijeCenje zaraznih bolesti uzrokovanih sojevima bakterija koje proizvode ESBL. Ovaj ¢lanak pokazuje da su diskovi s cefuroksim

natrijem Oxoid ucinkoviti u klinickoj analizi bakterije Enterobacterales.
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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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

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

Rjeénik simbola
Simbol/oznaka | Zna€enje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Granica temperature (temp.
skladistenja)

Serija / Broj serije

Kataloski broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

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

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

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteéeno

@ FEINw < nEE~<[EE
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

United Kingdom

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

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene
3.0 2025-02-04
AZuriran ispitni medij u tablici 4.
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhet6 Oxoid AST &ltaldnos hasznalati utasitassal
egyutt kell elolvasni.

A Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Cefuroxim-natrium antimikrobidlis érzékenységi
tesztkorongok) 6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségli cefuroxim antimikrobialis szert tartalmaznak. A
korongok mindkét oldalan fel van tiintetve az antimikrobilis szer (CXM) és a jelen 1évé mennyiség (30 Q).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egydtt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Cefuroxime Sodium AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhaték (kiilon megvasarolhaté). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznalni.

Rendeltetésszeri hasznélat

A Cefuroxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffiziés vizsgalati médszerben hasznélatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a cefuroxim-natrium klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult.
Tiszta, agaron novesztett tenyészettel egyiitt hasznalandé.

Az eszk6z nem automatizalt, kizardlag professziondlis haszndlatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikélt toréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv
e  Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae

A CLSI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv
. Streptococcus spp. (Viridans csoport)

Gram-negativ
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (kivéve K. aerogenes), Raoultella spp. és P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegendé teszteszkozt tartalmaz tébb egyszer hasznélatos teszthez.
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A modszer elve

A Cefuroxime Sodium AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgéalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés vizsgalati
mddszerben hasznalatosak. Az eredmények a CLSI***/EUCAST?® mddszertan szerinti el6allitasara és értelmezésére vonatkoz6
teljes kor(i utasitasokért lasd a vonatkozo hatalyos szabvanyokat. A CLSI*®/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutat6
tablazatok az alabbiakban hivatkozott dokumentéacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be
a vizsgalati taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iév6 antibiotikum az agaron keresztll diffundal és
gradienst képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok korlli gatlasi zénakat megmeérik, és 6sszehasonlitjdk a vizsgalt specifikus
antimikrobidlis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralé- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Cefuroxime Sodium AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdévethet6sége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvéanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok 6sszhangban vannak a CLSI** és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkoz6 jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Cefuroxime Sodium AST Discs korongok 6 mm atmér6ji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi antimikrobialis
szerrel vannak impregnélva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabal.
A Cefuroxime Sodium AST Discs korongokat 50 darabos kazettdkban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A
kazettak egyenként, féliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyitt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartoz6 komponensek leirdsat lasd aldbb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasol6 aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0127B-hez mellékelt anyagok 2.tablazat: A Cefuroxime AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirdsa
Kazettarugéval, Osszeszerelési komponensek Reagens

A funkci6 leirasa

kupakkal és
dugattyuval (x5)
Nedvszivé tabletta (x5)

és 50 db AST korongot
tartalmazé mianyagkazetta.
Halvany bézstél a barnaig
terjedd szind, kis, rombusz

A tortfehértél a
vilagossargaig
terjed® szind por.
Hatasmechanizmus:

alaku tabletta.

Minden kazettahoz

1 darab mellékelve.

Félia, amely minden kazettat
kulon-kilon zar le nedvszivéval.
Abszorbens papirb6l készilt
kilonallo korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonkeént.

A baktérium sejtfalaban
talalhat6 specifikus
penicillink6td fehérjékhez
(PBP) kotédik, ami

a baktérium
sejtfalszintézise harmadik
és utolso6 szakaszanak
gétlasat okozza.

Cefuroxim
Folia

Erzékenységi teszthez
hasznélatos korongok
(x250)

megfeleléen (pl. FDA®). A tényleges koncentraciot az analitikai tandsitvany tartalmazza.
A Cefuroxime Sodium AST Discs korongok a késziilékhez nem tartoz6 Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi idé és tarolasi feltételek
A felbontatlan Cefuroxime Sodium AST Discs korongok kazettainak eltarthatdsagi ideje 36 honap az ajanlott kdrilmények kozotti
tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozo6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettékat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancsséarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, légmentesen zar6do, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagoldkat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitds el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahémérsékletet
a parakicsapodas megel6ézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolashél torténé felbontas utan a korongokat 7 napon
belul fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzok

3. tdblazat: A CLSI-médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) (CT0127B) 3 legutdbbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

A kisérleti értékek

T Leolvasas (mm) és areferencia
L ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott kozépértékek
@ Mikroorganizmus . . . B PP referencia kozotti atlagos
£ szam | taptalaj |hatéarérték | hatarérték | -~ ~ L .
= kozépérték kulénbség (mm) +
2 1 2 3 SD (variacids
egyltthato)
Stapgﬁ'r‘;fj‘;ccus s | MHA 27 35 31 2| 32| 32| 1+to.E=0)
o | Escherichia col ggczcz MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 | -2+0(cv=0)
3
3
S .
® Hﬁ%?gﬁzh;gs s | HTM 28 36 2 30 | 30 | 30| -2+0(Ccv=0)
gg}i‘f;%ge ﬁg?z% Gev 33 41 37 37 | 37 | 37 | oo(v.E=0)
5 Leolvasas (mm)
N . ~ Kiszamitott
@ | Mikroorganizmus A-srzcécr:n®- t;ets.':lg' hatQLZ?ték ha::éerlésrct,ék referencia Atlag (mm) + SD
£ ptaiay kozépértek | 1 | 2 | 3
2
Stapgh"r‘;ffsccus 95532% MHA 27 35 31 31 | 31 | 31| 0+o0(V.E=0)
< Escherichia coli 9;;?2(2: MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
[e)]
n
<
9 )
"’ Hﬁ"fl:"é’rf’zh;gs g?%% HTM 28 36 2 31 | 31| 31| -1+0(Ccv=0)
Neisseria ATCC 1,33+0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 4l 37 39 38 38 (V. E.=0,43)
5 Leolvasas (mm)
° . o Kiszamitott
@ | Mikroorganizmus ATCC®- | Teszt Als6 FelsS | oferencia Atlag (mm) + SD
c szam | taptalaj |hatéarérték | hatarérték | -~ ~ 2 3
c kozépérték | 1
2
Stapgh"r‘;fgccus ggcz% MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 | -1+0(Ccv=0)
| Escherichiacoii | A1°5 | MHA 20 2% 23 2 | 2| 2| -1to(cv=0)
S
—
8 .
® H%%Té’r?zh;gs Z\;;:e% HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 | -2+0(Cv=0)
g(’;:}%'fj}%ge s | Gev 33 a1 37 35 | 35 | 35 | -2+0(CV=0)
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4. tdblazat: Az EUCAST-mobdszertan szerinti znaméretek nyers adatai a Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0127B) 3 tételébdl.

EUCAST-modszertan

— , A kisérleti értékek
& Kiszamitott Leolvasas (mm) és areferencia
2 | Mikrooraanizmus | ATCC®- | Teszt Alsé Felsd r;zg'c?a kozépértékek kozotti
£ 9 szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték K6 Z6DErte atlagos kulénbség
= 0zépérték -
g 1 2 3 | (mm)+SD (variacios
= egyltthato)

Escherichia coli | 516 | MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+ 0 (CV=0)
2 MHA-F
g | Shepococcus | AeC 28 34 31 31 | 31| 31 0+0 (V. E.=0)
i p
(42]

Hﬁ‘}‘;ﬁ‘gﬁ;é‘{'f P | MHAF | 26 34 30 30 | 30 | 20 0+0 (V. E.=0)
5 Leolvasas (mm)
° . L Kiszamitott
< . . ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 : P
g Mikroorganizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték rgfe,repc[a Atlag (mm) +SD
= kozépérték 1 2 3
o

Escherichia coli | 50°C | MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
9

AT

2 S;Li’ﬁﬁf;ﬁgis 49601(; MHA-F 28 34 31 33 | 33 | 33 2 +0 (V. E.=0)
—
™

Hﬁ‘;’;‘;ﬁ’ggs g?%% MHA-F | 26 34 30 3 | 30 | 30 0+0 (V. E=0)
T Leolvasas (mm)
° . " Kiszamitott
< . . ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 : <
© | Mikroorganizmus | ©'c 0y | taptalaj | hatarérték |hatarértek | rererencia Atlag (mm) +SD
5 kozépérték 1 2 3
o

Escherichia coli /2'\5T§2C2 MHA 20 26 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
3
5 | Streptococcus | ATCC | MHA-F 28 34 31 2 | 32| 1+0 (V. E.=0)
= pneumoniae 49619
™

H?,%Tgﬁggs g?%% MHAF | 26 34 30 31 | 31| 31 140 (V. E.=0)

Klinikai teljesitményjellemzok

Osszesen 145 baktériumtorzset izolaltak 460 mintabol, amelyeket 220 egészséges 6nkéntes és 240 beteg vizelet-, seb-, torok-
és végbélnyilaskornyéki kenetébdl gydijtottek négy kérhazban, Enuguban (Nigéria)*. Az antibiotikum-érzékenység vizsgalatahoz
az Oxoidtol (Anglia) szarmazdé antibiotikum-korongokat, koztuk cefuroximot (30 pg) hasznéltak. Az antibiotikum-érzékenységi
vizsgélati modszereket a cikkben leirtak, és megmérték és feljegyezték a gatlasi zona atméréjét (1ZD). Az izolatumokat a Klinikai
Laboratériumi Szabvanyok Nemzeti Bizottsaganak (NCCLS) referencia iranyelvei alapjan jellemezték.

A tanulmany kimutatta az ESBL-termel6 baktériumtérzsek jelenlétét Enugu (Nigéria) kozosségi és kérhazi alanyaibdl. A szerzék
ugy vélték, hogy tanulmanyuk alapot szolgéltat az ESBL-termelé baktériumtorzsek altal okozott fert6zd betegségek jovébeli
elérejelzéséhez és hatékony kezeléséhez. Ez a cikk azt mutatja, hogy az Oxoid cefuroxim-natrium-korongjai hatékonyak
az Enterobacterales klinikai elemzésében.
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Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6hatésaganak.

Hivatkozasok

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

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

Szimbdélumjegyzék

Simbol/oznaka Znacenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Granica temperature (temp.
skladistenja)

~ 5k

LOT Serija / Broj serije

Kataloski broj

Nemoijte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

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

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

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteéeno

@ I\ <R R
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Hampshire, RG24 8PW, UK
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

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

United Kingdom

Felllvizsgalati informéaciok

Verzié A kiadas id6épontja és a bevezetett médositasok
3.0 2025-02-04
A 4. tablazatban szerepld teszt taptalaj frissitésre kerult
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Dischi per cefuroxima sodica 30 ug (CXM30) Oxoid™
CT0127B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per cefuroxima sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico cefuroxima. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (CXM) e sulla

quantita presente(30 Ug).

| 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 cefuroxima
sodica possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per cefuroxima vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa
su agar per test di suscettibilita in vitro. Utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita
ai microrganismi per i quali cefuroxima sodica 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-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Enterobatteriacee
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:
Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. Streptococcus spp. (Gruppo Viridans)

Gram-negativi

Enterobatteri — E. coli, Klebsiella spp. (tranne K. aerogenes), Raoultella spp. e P. mirabilis
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Kingella kingae

Ogni disco € esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per piu test monouso.
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Principio del metodo

| dischi AST per cefuroxima sodica 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?®, sj 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 l'agar per
formare un gradiente. Dopo l'incubazione, le zone di inibizione intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli intervalli
di diametro di zona riconosciuti per gli agenti/organismi antimicrobici in esame.

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0127B

Descrizione del Descrizione del materiale
componente
Cartuccia con

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
per cefuroxima

Descrizione della

Reagente funzione

Componenti di assemblaggio

molla, cappuccio
e stantuffo (x5)

Compressa

e cartuccia in plastica contenente
50 dischi AST.
Piccole compresse a forma

Polvere da biancastra
a giallo chiaro. Meccanismo
di azione: si lega

essiccante (x5) di losanga di colore da a specifiche proteine leganti
beige chiaro a marrone. la penicillina (PBP) situate
1 in dotazione con ogni cartuccia. Cefuroxima all'interno della parete

cellulare batterica che
provoca l'inibizione
del terzo e ultimo stadio

della sintesi della parete
cellulare batterica.

Foglio che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo
essiccante.

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

5 cartucce per confezione.

Foglio

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

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

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per cefuroxima sodica (30 pg) CXM30 (CT0127B).

Metodologia CLSI

2 Differenzamediatra
S valore del Lettura (mm) i vglorl spenmentall
<} . o . . e i valori del punto
s . Numero | Terreni | Limite | Limite [punto medio S
e Organismo ATCC® | di . ) ; A, medio diriferimento
5 i prova |inferiore [superiore|di riferimento (mm) + SD
2 calcolato 1 2 3 (Coefficiente della
S varianza)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0(CV=0)
. . ATCC —
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
-
3
b=l Haemophilus ATCC
™ - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 +0 (CVv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CVv=0)
=9 valore del Lettura (mm)
oo . Numero | Terreni | Limite | Limite [punto medio .
£ g Organismo ATCC® |diprova |inferiore |superiore|di riferimento 1 2 3 Media (mm) + SD
- a calcolato
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CVv=0)
. . ATCC —
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)
w0
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus - =
influenzae 29766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 38 38 (1,33 +0,58 (CV=0,43)
S valore del Lettura (mm)
o © . Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio .
£ g Organismo ATCC® |di prova |inferiore |superiore|diriferimento| 4 2 3 Media (mm) + SD
- a calcolato
Staphylococcus ATCC ) _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 1+0 (CV=0)
L . ATCC —
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
©
—
S H hil ATCC
2] aemophilus ) -
influenzae 29766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 +0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 19226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (CVv=0)
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, per 3 lotti di dischi per test di
suscettibilita antimicrobica per cefuroxima sodica (30 pg) CXM30 (CT1612B).

Metodologia EUCAST

e Differenzamediatra
3 valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
o - L - . e i valori del punto
5 Organismo Numero |Terrenidi _ le_lte L|m|_te p_unto_medlo medio di riferimento
5 ATCC® prova |inferiore [superiore|di riferimento (mm) + SD
b= calcolato 1 2 3 (Coefficiente della
S varianza)
Escherichia coli 'ZA;;:Z% MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0 (CVv=0)
>
g | Streptococcus | ATCC | MHA-F | ,g 34 31 31 | 31 | 31 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
5 o Valore del Lettura (mm)
oo . Numero |Terrenidi| Limite | Limite |punto medio .
E 8 Organismo ATCC® prova |inferiore [superiore|di riferimento 1 2 3 Media (mm) + SD
-1 a calcolato
Escherichia coli QsTgczcz MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
%
© Streptococcus ATCC _
§ pneumoniae 29619 MHA-F 28 34 31 33 33 33 2+ 0 (CVv=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
=0 valore del Lettura (mm)
oo . Numero |Terrenidi| Limite | Limite |punto medio .
8 Organismo | srcce prova |inferiore [superiore|di riferimento| 4 5 3 Media (mm) + SD
- a calcolato
Escherichia coli 9;;32% MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
3
— Streptococcus ATCC —
050). pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
[92]
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)

Caratteristiche delle prestazioni cliniche
Sono stati isolati in totale 145 ceppi batterici da 460 campioni prelevati da urina, ferite, gola e tamponi anali di 220 volontari sani
e 240 pazienti in quattro ospedali nella metropoli di Enugu (Nigeria)*. Per i test di suscettibilita agli antibiotici, i dischi antibiotici
utilizzati sono stati ottenuti da Oxoid (Inghilterra) inclusa la cefuroxima (30 pg). Nell'articolo sono stati descritti metodi di test
di suscettibilita agli antibiotici e sono stati misurati e registrati i diametri delle zone di inibizione (IZD). Gli isolati sono stati
caratterizzati utilizzando le linee guida di riferimento del Comitato Nazionale per Standard Clinici di Laboratorio (NCCLS).

Lo studio ha dimostrato la presenza di ceppi batterici produttori di ESBL provenienti da comunita e soggetti ospedalieri all'interno
della metropoli di Enugu (Nigeria). Gli autori hanno ritenuto che il loro studio fornisse una base per le proiezioni future e la
gestione efficace delle malattie infettive causate dai ceppi batterici produttori di ESBL. Questo articolo mostra che i dischi per
cefuroxima sodica Oxoid sono efficaci nell'analisi clinica degli Enterobatteri.

ol

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

MBD-BT-IFU-0723

Page 70 of 120




Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autoritd competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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a. EUCAST Disk Diffusion Method
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.

Glossario dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Limite di temperatura (temp. di
conservazione)

~ 5k

=
(@)
'

Numero lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene una quantita sufficiente per
<n> test

Data di scadenza

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

N2 @R

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

°
=
<

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

@
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m Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

UK
Marchio di conformita del Regno Unito
CA &
Importatore - Indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel

Paese. Applicabile all'Unione Europea

Made in the United
Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

Informazioni sullarevisione

Versione | Data di emissione e modifiche introdotte
3.0 2025-02-04
Aggiornati i terreni di test nella tabella 4
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,Oxoid™* cefuroksimo natrio diskeliai 30 ug (CXM30)
CT0127B

Antimikrobiniai jautrumo tyrimo diskai

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

Cefuroksimo natrio jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus
kiekis antimikrobinés medziagos cefuroksimo natrio. Ant abiejy diskelio pusiy pazymeéta, kokia antimikrobiné medziaga (CXM)
naudojama ir jos kiekis (30 pug).

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

Paskirtis

Cefuroksimo natrio jautrumo mikrobams bandymo 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 cefuroksimo natrj, kuris yra
aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uZauginta kultdra.

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

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

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

Ras8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esama FDA literatlra:
gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
o Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esama CLSI literatdra:
gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:
gramteigiamos
e  Streptococcus spp. (Viridany grupé)

gramneigiamos
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (iSskyrus K. aerogenes), Raoultella spp. ir P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Cefuroksimo natrio AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i8samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI**/EUCAST?* metodologijg, Zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI**/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradientg. Po inkubacijos slopinimo
zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre¢ios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) /
organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus, nurodytus
CLSI*c ir (arba) EUCAST2

Pateikiamos medziagos

Cefuroksimo natrio 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. Cefuroksimo natrio 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, aprasg rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0127B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Cefuroksimo natrio AST diskeliy
Komponento aprasas Medziagos aprasas _reagenty aprasas
Kaseté su spyruokle, | Komplekto  komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas
dangteliu ir stamokliu | plastikiné kasetés su 50x AST Balksvi ar Sviesiai geltoni
(x5) diskeliy milteliai. Poveikio
Desikanto tableté (x5) Nuo blyskiai smélinés iki rudos, mechanizmas: Jungiasi
mazos pastilés formos tabletés. prie peniciling
Prie kiekvienos kasetés prisijungianciy baltymy

Cefuroksimas

pridedama po 1. (PBP), esanciy bakterijos

Folija Folija dengia kiekvieng kasete su Iaste_lés sieneléje, tg_ip
desikantu. slopindamas bakterijos
Atskiri  sugerian€io  popieriaus sienelés sinteze tre€iajame
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 kiekvienoje ir paskutiniame etape.
diskeliai (x250) kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

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

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

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

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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0723 Page 74 of 120



Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy cefuroksimo natrio
(30 pg) CXM30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0127B) partijy.

CLSI metodologija

% Rodmuo (mm) Vidutinis sl.<irtum'a's,
8 Apskaigiuotoii tarp eksperimentiniy
= . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné s oto] veréiy ir orientacinés
2 Organizmas e i : ; orientaciné e X
x skaiCius terpé riba riba S . vidutinés vertés (mm) +
E vidutiné verté . .
° SD (dispersijos
° 1 2 3 S
= koeficientas)
o
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0 (Cv=0)
Escherichiacoli | ATCC MHA 20 2% 23 2n | 21 | 21 -2+0 (CV=0)
o 25922
3
e}
= H hil ATCC
™ aemophilus N =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC —
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37 37 37 00 (CV=0)
> Rodmuo (mm)
£ " s viaieina | ApskaiCiuotoji
3 ‘% Organizmas :l‘;%ii Bartlgrorgon Aeiabt;ne Vlrzggne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
gs P vidutiné verte | 1 2 3
Staphylococcus ATCC _
aureus 25093 MHA 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CV=0)
L . ATCC —
< Escherichia coli 25902 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)
3
<
3
™ Haemophilus ATCC —
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 31 31 -1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 38 38 1,33+0,58 (CV=0,43)
> Rodmuo (mm)
£ " . .« .. | Apskai€iuotoji
3 ’% Organizmas Q;%?li Bar::ronéwjl A[:iat:;ne Vlrﬁggne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
gs P vidutiné verté | 1 2 3
Staphylococcus ATCC _
aureus 25003 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+0 (CV=0)
Escherichia coli ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (Cv=0)
" 25922
[
©
-
3
™ Haemophilus ATCC _
influenzae 29766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2 +£0 (CV=0)
Neisseria ATCC —
gonorthoeae 49226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2+ 0 (Cv=0)
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti iS 3 naujausiy cefuroksimo natrio
(30 pg) CXM30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0127B) partijy.

EUCAST metodologija

% Rodmuo (mm) Vidutinis sl'<irtum.a.s,
g Apskaiciuotoii tarp eksperimentiniy
> . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné ps oto] veréiy ir orientacinés
£ Organizmas se: . ) - orientaciné L .
x skaiCius terpé riba riba I . vidutinés vertés (mm) +
E} vidutiné verté ) .
° SD (dispersijos
o 1 2 3 S
= koeficientas)
o
Escherichiacoli | ATCC MHA 20 26 23 2 | 2| & -2+ 0 (CV=0)
25922
8
MHA-F
© Streptococcus ATCC 28 34 31 3 | ;| = 0+0 (CV=0)
o pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC MHA-F _
influenzae 49766 26 34 30 30 30 30 0+0 (CV=0)

Rodmuo (mm)

=3
e " s .« ... | Apskai€iuotoji
3 % Organizmas sAk:i':?li@s Bar::r(;rgon A':ﬁ)t;ne Vlrrsi;.;gne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
E a vidutiné verté 1 2 3
Escherichia coli g\;,rgczg MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)
o
2 S;:;;‘ﬁgfg;;‘f 4Ag 601% MHA-F 28 34 31 33 | 33 33 2+0 (CV=0)
—
3]
Hﬁzrgﬁzhggs g%é MHA-F 2% 34 30 20 | 30 | 2 00 (CV=0)

Rodmuo (mm)

ATCC® | Bandomoiji | Apatiné | Virsuting | APskaiCiuotoji

Produkty
partija

Organizmas skaidius terpé riba riba orientaciné Vidurkis (mm) + SD
p viduting vertée | 1 2 3
Escherichiacoli | AT1¢C MHA 20 26 23 2 | 2 | 2 140 (CV=0)
25922
3
P Streptocoqcus ATCC MHA-F 28 2 a1 22 2 22 1+0 (CV=0)
S pneumoniae 49619
o™
Haemophilus ATCC MHA-F _
influenzae 49766 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)

Klinikinio veiksmingumo savybés

IS viso buvo izoliuota 145 bakterijy gijy i§ 460 méginiy, surinkty i$ Slapimo, zaizdy, gerklés ir iSangés tepinéliy i 220 sveiky
savanoriy ir 240 Enugu metropolio liginiy (Nigerijoje) pacienty®. Jautrumui antibiotikams patikrinti buvo naudojami antibiotiniai
diskeliai, gauti i ,Oxoid“ (Anglija) jskaitant cefuroksima (30 pg). Jautrumo antibiotikams bandymo metodai buvo aprasyti
straipsnyje, o slopinimo zony skersmenys (IZD) buvo iSmatuoti ir pazymeéti. Izoliatai aprasyti pagal Klinikiniy laboratorijy standarty
nacionalinio komiteto (NCCLS) gaires.

Tyrimas atskleidé ESBL iSskirian€iy bakterijy gijas tiek bendruomenés savanoriy, tiek ligoniniy pacienty Enugu metropolyje
(Nigerija) méginéliuose. Autoriy nuomone, Sis tyrimas pagrindé pamatg ateities projektavimui ir veiksmingam ESBL i$skirianciy
bakterijy gijy sukeliamy infekciniy ligy valdymui. Sis straipsnis atskleidZia, kad ,Oxoid* cefuroksimo natrio diskeliai yra veiksminga
Enterobacterales Klinikiniy tyrimy priemoné.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0723 Page 76 of 120



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

Nuorodos

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus |. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra

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

Simboliy reikSmés

Simbolis /
etiketé

ReikSmé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

~ 5k

Temperatdros riba (laikymo temp.)

LOT

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

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

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

@ PN R R

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté
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m Jgaliotasis atstovas Europos

Bendrijoje / Europos Sajungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

Europos atitikties Zenklas

United Kingdom

UK
JK atitikties Zenklas
CcA
Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j vietine rinka importuojantj
subjektg. Taikoma Europos Sajungoje
Made in the Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data
3.0 2025-02-04
Atnaujintoje 4 lenteléje pateikta bandymy terpé
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Oxo0id™ cefuroksima natrija diski 30 pg (CXM30)
CT0127B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Cefuroksima natrija antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu
antimikrobiala lidzekla cefuroksima. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo Iidzekli (CXM) un ta daudzumu

(30 pg).

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

Paredzétais lietojums

Cefuroksima antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difiizijas metodé in vitro uznémibas
testéSanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir parbaudita
cefuroksima natrija iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbpliisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas
pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultdram.

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
. Haemophilus influenzae un parainfluenzae

Organismi, kam paslaik CLSI literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi
e  nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae un parainfluenzae

Organismi, kam paslaik EUCAST literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi
. Streptococcus spp. (Viridans grupa)

Gramnegativi
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (iznemot K. aerogenes), Raoultella spp. un P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

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

Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba
Kalibrétajiem un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbaudrtu
metodes patiesumu cefuroksima natrija AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas procediras un standarti.

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

Nodrosinatie materiali

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

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

1. tabula. Kopa ar CT0127B nodro$inatie materiali 2.tabula. Cefuroksima AST disku reagentu
Komponenta apraksts Materiala apraksts apraksts _ _ _
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkcija
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Gandriz balts [1dz gaisi
(5gab.) diskiem. dzeltens kristalisks
Desikanta tablete No gaias smilskrasas [Tdz branai pulveris. Darbibas
(5gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. mehgplsms: sals_ta_s_ ar
Pa vienai kopa ar katru kasetni. specifiskiem penicilinu

Cefuroksims saistosiem protetniem
(PBP), kas atrodas
bakteriju Sunu sieninas
un izraisa baktériju $anu
sieninas sintézes tresas un
pédéjas stadijas inhibiciju.

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

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

Antibiotikas koncentracija uz AST diska tiek analizéta katrai partijai, un ta tiek kontroléta, izmantojot iek$€jas un aréjas
specifikacijas (pieméram, FDA?3). Faktiska koncentracija ir noradita analizes aplieciba.

Cefuroksima natrija AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem$anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

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

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérotad gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—-8 °C temperatdra, 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. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, ieguti no cefuroksima natrija (30 ug) CXM30 antimikrobialas

uznémibas testésanas disku (CT0127B) 3 pedéjam partijam.

CLSI metodologija

Vidéja atSkiriba
o Radijums (mm) starp
= eksperimentalajam
S Aprékinata vértibam un
5 o . ATCC® | Testa |Apakséja |Augséja | atsauces atsauces
2 rganisms - ® s . .
= numurs vide robeza | robeza |viduspunkta viduspunkta
° vertiba 1 2 3 vértibam (mm) +
g standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+ 0 (VK=0)
- .| ATCC -
2 Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (VK=0)
-
3
b= Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2 £0 (VK=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 29296 GCv 33 41 37 37 37 37 0 + 0 (VK=0)
<= . ATCC® | Testa |Apak$éja |AugSéeja | atsauces i
ER]
B Organisms numurs vide robeza robeza |viduspunkta Vidgji (mm) + SD
S a o 1 2 3
[ vértiba
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (VK=0)
- .| ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (VK=0)
n
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus R -
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 31 31 1 +0 (VK=0)
Neisseria ATCC 1,33+0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 41 87 39 38 38 (VK=0,43)
E . Aprékinita Radijums (mm)
E =) Organisms ATCC® Tgsta Apaksta Augsgja 'atsauces Vid&ji (mm) + SD
58 numurs vide robeza robeza |viduspunkta | 4 2 3
a vértiba
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1 +0 (VK=0)
. .| ATCC -
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (VK=0)
[}
—
3 H hil ATCC
%) aemophilus B =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 £ 0 (VK=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (VK=0)

ol
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4.tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegati no cefuroksima natrija (30 pg) CXM30
antimikrobialas uznémibas testéSanas disku (CT0127B) 3 partijam.

EUCAST metodologija
Vidéja atSkirtba
- Radijums (mm) starp
=) eksperimentalajam
s Aprékinata vértibam un
- Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |Augséja atsauces atsauces
% 9 numurs vide robeza robeza | viduspunkta viduspunkta
S vértiba 1 2 3 vértibam (mm) +
09_ standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia ATCC
MHA - =
col 25022 20 26 23 21 21 21 2 +0 (VK=0)
2 MHA-F
© | Streptococcus | ATCC 28 34 31 31 | 31| 31 0 + 0 (VK=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC MHA-E -
influenzae 49766 26 34 30 30 30 30 0 £ 0 (VK=0)
2 © Aprél,(inété Rédijums (mm)
3= Organisms ATCC® | Testa |Apakseja |Augseja atsauces Vid&ji (mm) + SD
s 9 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1
S a s 1 2 3
o vértiba
Escherichia ATCC MHA R -
coli 25922 20 26 23 22 22 22 1+0 (VK=0)
@
© Streptococcus ATCC | MHA-E -
§ pneumoniae 49619 28 34 31 33 33 33 2+ 0 (VK=0)
™
Haemophilus ATCC MHA-F _
influenzae 49766 26 34 30 30 30 30 0 £ 0 (VK=0)
E . Aprékinata Radijums (mm)
S = . ATCC® | Testa |Apakseja |Augséja atsauces R
B g Organisms numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 Vidaji (mm) + SD
a vértiba
Escherichia ATCC
MHA - =
coli 25922 20 26 23 22 22 22 1+0 (VK=0)
3
g | Streptococcus | ATCC | MHA-F 28 34 31 2 | 2| 32 1 +0 (VK=0)
= pneumoniae 49619 -
[92]
Haemophilus ATCC MHA-F -
influenzae 29766 26 34 30 31 31 31 1+0 (VK=0)

Kliniskie veiktspéjas raditaji
Tika izoléti kopa 145 baktériju celmi no 460 paraugiem, kas panemti no urina, bricu, kala un analads atveres uztriepém,
ko nodrosinaja 220 veseli brivpratigie un 240 pacienti Enugu metropoles (Nigérija) Cetras slimnicas®. Antibiotiku uznémibas
testéSanai izmantotie antibiotiku diski tika iegati no Oxoid (Anglija), un to vida bija arT cefuroksims (30 pg). Raksta tika aprakstitas
antibiotiku uznémibas testéSanas metodes, un tika mériti un registréti inhibicijas zonu diametri (1ZD). Izolati tika raksturoti
saskana ar Nacionalas klinisko laboratorijas standartu komitejas (NCCLS) atsauces vadlinijam.

Pétijuma tika demonstréta ESBL razojoSu baktériju celmu klatbatne kopienas un slimnicas pétamajas personas Enugu metropolé
(Nigérija). Autori uzskatija, ka vinu pétijums nodroSina bazliniju, kas tiks izmantota turpmakajam projekcijam un efektivai
ESLB raZojo$u baktériju celmu izraisttu infekcijas slimibu parvaldibai. Saja raksta paradits, ka Oxoid cefuroksima natrija diski ir
efektivi Enterobacterales kliniskaja analize.

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

Atsauces

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

C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

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

Simbolu glosarijs
Simbols/markéjums | Nozime

“ RAZOTAJS

v

)

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Temperatiras robezvértibas (glabasanas
temp.)

—

=
o
-]

Partija / partijas numurs

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

SkatTt lietoSanas instrukcijas

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Deriguma termins

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

I\ <= B

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

®
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m P.|Invarota|s. pa_rsfaws Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

C E Eiropas atbilstibas zime
UK N : G
cA Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

kas importé mediciniskas ierices vietéja

tirgl. Attiecas uz Eiropas Savienibu

Made in the United | | lzgatavots Apvienotaja Karalisté
Kingdom

% Importétajs — noradtt juridisko personu,

Informacija par parskatiSanu
Versija lzdosanas datums un ieviestie labojumi

3.0 2025-02-04
Testa vide 4. tabula ir atjauninata
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Testplater for antimikrobiell sensitivitet

MERK: Denne bruksanvisningen bgr leses i ssmmenheng med Oxoid AST generiske bruksanvisning som fglger med
produktet og er tilgjengelig online.

Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST-lapper) er 6 mm papirlapper som inneholder bestemte mengder
av det antimikrobielle midlet cefuroksim. Lappene er merket p& begge sider med opplysninger om det antimikrobielle midlet
(CXM) og mengden (30 ug).

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

Tiltenkt bruk

AST-lapper brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-falsomhet. Lappene brukes i en
diagnostisk arbeidsflyt for & gjgre det enklere for klinikere & fastlegge potensielle behandlingsalternativer for pasienter med
mistenkt mikrobiell infeksjon og fastsla falsomheten overfor mikroorganismer der cefuroksimnatrium har vist seg a vaere aktivt
bade klinisk og in vitro. Skal brukes med en ren, agardyrket kultur.

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

Testen gir informasjon som gjar det mulig & kategorisere organismer som enten resistente, fglsomme ved gkt eksponering eller fglsomme
for det antimikrobielle midlet.

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

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende FDA-litteratur:
Grampositive
. N/A

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende CLSlI-litteratur:
Grampositive
. N/A

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae

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

Gramnegative
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (unntatt K. aerogenes), Raoultella spp. og P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

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

Metrologisk sporbarhet av kalibrator- og kontrolimaterialeverdier
Metrologisk sporbarhet av verdier som er tilordnet kalibratorer og kontrolimaterialer som brukes for & etablere eller verifisere
riktigheten av en metode for Cefuroxime Sodium AST Discs, er basert pa internasjonalt anerkjente prosedyrer og standarder.

For anbefalte konsentrasjoner er sonegrensene i samsvar med gjeldende ytelsesstandarder for antimikrobielle fglsomhetstester
som beskrevet av CLSI*® og/eller EUCAST?.

Materialer som faglger med

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

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

pavirker enhetens resultat.

Tabell 1. Materialer som leveres med CT0127B Tabell 2. Beskrivelse av Cefuroksim Disc-

Beskrivelse av Beskrivelse av materialene reagenser

komponentene Reagens Beskrivelse av

Sylinderampulle med fjaer,| Monteringskomponenter og funksjonen

hette og stempel (5 stk.) sylinderampulle i plast som Offwhite til lysegult
inneholder 50 AST-lapper. pulver.

Torketabletter (5 stk.) Lys beige til brune, sm& avlange Virkningsmekanisme:
tabletter. Binder seg til spesifikke
1 stk. per sylinderampulle. Cefuroksim penicillinbindende

Folie

Folie som forsegler hver
sylinderampulle individuelt med
tarkemiddel.

proteiner (PBP-er)
i bakteriecelleveggen
som hemmer det tredje

og siste trinnet i

celleveggsyntesen
hos bakterier.

Individuelle lapper av
absorberende papir. 6 mm.
50 i hver sylinderampulle.

5 sylinderampuller per pakke.

Falsomhetstestlap
per (250 stk.)

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

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

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

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

MBD-BT-IFU-0723
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Analytiske ytelsesegenskaper

Tabell 3. Radata for sonestarrelser, i henhold til CLSI-metoden, hentet fra de tre siste partiene av Cefuroxime Sodium
(30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

CLSI-metoden

lAvlesning (mm)

Gjennomsnittlig
forskjell mellom de
eksperimentelle

Beregnet verdiene o
£ . ATCC®- [Testmedi| Nedre | @vre [referanseverdi 9
IS Organisme referanseverdiene
a nummer um grense | grense for for midtpunktet
midtpunktet 1 2 3 (mm) + SD
(variasjonskoeffisient)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+ 0 (KV=0)
s . ATCC —
2 Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £ 0 (KV=0)
-
3
b= Haemophilus ATCC -
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 30 -2+ 0 (KV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 37| 37 37 0+ 0 (KV=0)
Beregnet Avlesning (mm)
= ) ATCC®- [Testmedi| Nedre @vre |referanseverdi . .
IS Organisme Gjennomsnitt (mm) +
o nummer um grense | grense for 1 > 3 SD
midtpunktet
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 27 35 31 31| 31 | 31 0 + 0 (KV=0)
s . ATCC —
3 Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (KV=0)
n
<
= H hil ATCC
™ aemophilus - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31| 31 31 1+ 0 (KV=0)
Neisseria ATCC 1,33+0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 4l 37 39 38 38 (KV=0,43)
Beregnet Avlesning (mm)
= . ATCC®- | Test- | Nedre | @vre [referanseverdi . )
IS Organisme . Gjennomsnitt (mm) +
o nummer |medium | grense | grense for 1 2 3 sD
midtpunktet
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 27 35 31 30 | 30 30 -1+ 0 (KV=0)
. . ATCC —
9 Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (KV=0)
(]
—
S H hil ATCC
) aemophilus R -
influenzae 29766 HTM 28 36 32 30 | 30 30 2 + 0 (KV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCV 33 41 37 35| 35 35 -2 +0 (KV=0)
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Tabell 4. R&data for sonestarrelser, i henhold til EUCAST-metoden, hentet fra de tre siste partiene av Cefuroxime Sodium
(30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

EUCAST-metoden

Gjennomsnittlig
Avlesning (mm) | forskjell mellom de
Beregnet eksperimentelle
= . ATCC®- Test- Nedre @vre |referanseverdi verdiene g
S Organisme - referanseverdiene for
o nummer | medium | grense | grense for midtpunktet
midtpunktet | 1 2 3 (mm) + SD
variasjonskoeffisient
L koeffisi
Escherichia ATCC _
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (KV=0)
>
« Streptococ_cus ATCC MHA-F 28 34 31 31 31 31 0+ 0 (KV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (KV=0)
Beregnet Avlesning (mm)
£ ) ATCC®- |Testmedi| Nedre @vre |referanseverdi . .
[ Organisme Gjennomsnitt (mm) +
a nummer um grense | grense for 1 > 3 SD
midtpunktet
Escherichia ATCC -
coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (KV=0)
@
8 St:;pl}gfgr‘]’i;‘f ggg 28 34 31 33| 33 | 33 2 + 0 (KV=0)
o | P MHA-F
Haemophilus ATCC -
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 -0 £ 0 (KV=0)
Beregnet Avlesning (mm)
c Organisme ATCC®- | Testmedi| Nedre @vre [referanseverdi Gjennomsnitt (mm) +
g 9 nummer um grense | grense for 1 2 3 | SD
midtpunktet
Escherichia ATCC _
coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (KV=0)
3
R Streptococcus ATCC _
090| pheumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 32 32 32 1+ 0 (KV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+ 0 (KV=0)

Kliniske ytelsesegenskaper
Totalt 145 bakteriestammer ble isolert fra 460 prgver fra urin, sar, hals og analt fra 220 friske frivillige og 240 pasienter pa fire
sykehus i Enugu by (Nigeria)*. Til antimikrobiell falsomhetstesting ble det brukt antibiotikalapper fra Oxoid (England), inkludert
cefuroksim (30 pg). Metodene for testing av antibiotikafglsomhet ble beskrevet i artikkelen, og hemningssone-diametrene ble
malt og registrert. Isolatene ble karakterisert ved hjelp av referanseretningslinjene fra National Committee for Clinical Laboratory

Standard (NCCLS).

Studien viste forekomsten av ESBL-produserende bakteriestammer hos pasienter i lokalsamfunnet og pa sykehus i Enugu by
(Nigeria). Forfatterne mener at studien gir et grunnlag for fremtidige prognoser og effektiv h&ndtering av infeksjonssykdommer
forarsaket av ESBL-produserende bakteriestammer. Denne artikkelen viser at Oxoid Cefuroxime Sodium Discs er effektive i den

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

Referanser
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Se siste utgave:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se siste versjon:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheter forbeholdt. ATCC® er et varemerke for ATCC. Alle andre
varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper. Denne informasjonen er ikke ment & fremme
bruken av disse produktene pa noen mate som kan krenke andres andsrett.

Symbolordliste
Symbol/etikett | Betydning

d PRODUSENT

\'4

o

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturbegrensning
(oppbevaringstemp.)

—

P
(@]
'

Lot / partinummer

Katalognummer

Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen

Innholder tilstrekkelig til <n> tester

Brukes fgr-dato

Periode etter apning — antall dager
produktet kan brukes etter apning

AN | 5| @ |

USA: Forsiktig: Federal lov begrenser
denne enheten til salg av eller etter
ordre fra en lege

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

[=]
=
=

®
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Autorisert representant i Det
europeiske felleskap/
EU

Unik enhetsidentifikator

CE-merke

Britisk samsvarsmerke

@05 28

Importgr — Angir enheten som
importerer det medisinske utstyret
til stedet. Gjelder for EU

Made in the United| | Produsert i Storbritannia

Kingdom

Endringshistorikk

Versjon

Dato for utgivelse og endringer

3.0

2025-02-04
Testmedier i tabell 4 oppdatert
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Krazki Oxoid™ na cefuroksym sodu 30 pg (CXM30)
REF| CT0127B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na cefuroksym sodu to 6 mm papierowe kragzki, ktére zawierajg
okreslone ilosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego cefuroksym. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (CXM) i jego ilosci (30 ug).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajgcych 50 krgzkéow. W opakowaniu znajduje sie¢ 5 kaset. Kazda kaseta jest
indywidualnie zamykana razem z tabletka osuszajgcg w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Krazki AST na cefuroksym sodu
mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krgzki Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krazek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na cefuroksym sg uzywane w péfilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze
do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomédc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opciji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze cefuroksym sodu 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 diagnostyka
towarzyszaca.

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:
Gram-dodatni
o Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI:
Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:
Gram-dodatni
e Gatunki Streptococcus (Grupa Viridans)

Gram-ujemny
. Enterobacterales — gatunki E. coli, Klebsiella (oprécz K. aerogenes), gatunkéw Raoultella oraz P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢ urzadzen testowych
do wielu testow jednorazowych.
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Zasada metody

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

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majacym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkdw AST na cefuroksym sodu opiera sie na uznanych miedzynarodowo
procedurach i standardach.

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na cefuroksym sodu sktadajg sie z papierowych krgzkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ srodek i ilos¢. Krazki AST na cefuroksym sodu
sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. 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 urzadzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzgdzenia, znajduje si¢ w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0127B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazka AST na
Opis komponentu Opis materiatu cefuroksym
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montaZowe i Odczynnik Opis funkeji
nasadka i ttokiem (x5) plastikowa kaseta zawierajgca Proszek o barwie od biatej
50x krgzkdw AST. do jasnozéttej. Mechanizm
Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brazowych, dziatania: Wigze sie ze
mate tabletki w ksztatcie rombu. specyficznymi biatkami
1 dostarczane z kazdg kasets. wigzgcymi penicyline
_ FoI_ia indywiduz’alnie yszczelnia Cefuroksym (PBP) Znaj'dL.Jjacymi sie
Folia kazda kasete Srodkiem wewnatrz Sciany
osuszajgcym. komarkowej bakterii, co
Pojedyncze krazki z papieru powoduje zahamowanie
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej trzeciego | ostatniego
wrazliwosci (x250) kasecie. etapu syntezy Sciany
5 kaset w opakowaniu. komorkowej bakterii.

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

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

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

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

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii
cefuroksymu sodu (30 pg) CXM30 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0127B).

Metodologia CLSI

Srednia réznica

5 ) Odczyt (mm) migdzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Organizm Numer |Podtoze| Dolna | Gérna srodkowa areferencyjnymi
s 9 ATCC® |testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
«© odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
o SD (wspétczynnik
v wariancji)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
I .| ATCC _
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (CV=0)
-
3
b Haemophilus ATCC _
™ influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 -2+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29296 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CVv=0)
2 Obliczona Odczyt (mm)
s = Oraanizm Numer |Podtoze| Dolna | Gérna | $rodkowa $rednia (mm) + SD
5 9 ATCC® |testowe | granica | granica wartosé 1 2 3
g odniesienia
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
. . ATCC —
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (CV=0)
Yol
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus ) _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 38 38 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
E Obliczona Odczyt (mm)
s = Oraanizm Numer |Podtoze| Dolna | Gérna | $rodkowa $rednia (mm) + SD
5 9 ATCC® |testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
g odniesienia
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+0 (CV=0)
L . ATCC —
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
©
—
S H hil ATCC
& aemophilus ) _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 19226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2+ 0 (CV=0)

ol
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane dla 3 ostatnich partii
cefuroksymu sodu (30 pg) CXM30 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0127B).

Metodologia EUCAST

Srednia réznica

E Odczyt (mm) miedzy wartosciami
< Obliczona eksperymentalnymi
3 Organizm Numer | Podtoze | Dolna | Gorna srodkowa areferencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
® odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspodtczynnik
o wariancji)
Escherichia coli | 50 o> | MHA 20 2% 23 2 | 21 | 21 -2+0 (CV=0)
>
o Streptococ_cus ATCC MHA-F 28 24 31 31 31 31 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC -
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0 +0 (CV=0)
2 Obliczona Odczyt (mm)
sz . Numer | Podtoze | Dolna | Gérna srodkowa & .
3 3 Organizm ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 Srednia (mm) + SD
g odniesienia
Escherichia coli §5T902C2 MHA 20 26 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
@
§ | Steptococcus ﬁgT é:l‘; 28 34 31 33 | 33 | 33 2 £0 (CV=0)
3 pneumoniae MHA-F
Haemophilus ATCC —
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CV=0)
. E _ ) Obliczona Odczyt (mm)
=X Organizm Numer | Podtoze | Dolna | Gorna sSrodkowa $rednia (mm) + SD
= 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
g_ odniesienia
Escherichia coli 9;2;:2% MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
3
5 S"neepl}‘rfg’r‘fig‘f g é:l‘; 28 34 31 2 | 2| 140 (CV=0)
3 [P MHA-F
Haemophilus ATCC _
- luenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)

Charakterystyka wydajnosci klinicznej
W sumie 145 szczepdw bakterii zostato wyizolowanych z 460 probek pobranych z moczu, ran, gardta i wymazéw z odbytu od
220 zdrowych ochotnikéw i 240 pacjentéw w czterech szpitalach w metropolii Enugu (Nigeria)*. Do badania wrazliwosci na
antybiotyki, stosowane krazki z antybiotykiem otrzymano z firmy Oxoid (Anglia), w tym cefuroksym (30 pg). W artykule opisano
metody badania wrazliwosci na antybiotyki oraz zmierzono i zarejestrowano $rednice stref zahamowania (1ZD). Izolaty
scharakteryzowano stosujgc wytyczne referencyjne Narodowego Komitetu ds. Standardéw Laboratoryjnych Klinicznych (National
Committe for Clinical Laboratory Standards, NCCLS).

Badanie wykazato obecno$¢ szczepdw bakterii wytwarzajgcych ESBL od pacjentéw ze spotecznosci i szpitali w metropolii Enugu
(Nigeria). Autorzy uznali, ze ich badanie zapewnito punkt odniesienia dla przyszlych prognoz i skutecznego zarzadzania
chorobami zakaznymi wywotywanymi przez szczepy bakterii wytwarzajgcych ESBL. Ten artykut pokazuje, ze krgzki Oxoid na
cefuroksym sodu sg skuteczne w analizie klinicznej Enterobacterales.
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Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Pismiennictwo

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

C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

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

Stowniczek symboli

Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

~ 5 Kk

LOT Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Data waznosci

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

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

£\ 0| < B @|E
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opakowania

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Europejski oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

& x2E IS

Importer — wskazuje podmiot

lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej

importujgcy wyréb medyczny na rynek

Made in the
United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Informacje o wersji

Wersja

Data wydania i wprowadzone modyfikacje

3.0

2025-02-04
Zaktualizowano informacje dotyczace podtozy
testowych w Tabeli 4
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Discos de Teste de Suscetibilidade aos Antimicrobianos

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

Os Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a
cefuroxima sddica] sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano cefuroxima. Os
discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (CXM) e a quantidade presente (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 cefuroxima sédica podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid (vendido em
separado). Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizag&o prevista

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

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

O teste fornece informag8es para categorizar microrganismos como resistentes, intermédios ou sensiveis ao agente antimicrobiano.

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentacéo atual da FDA:
Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual do CLSI:
Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentacgéo atual do EUCAST:
Gram-positivos
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos

Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (exceto K. aerogenes), Raoultella spp. e P. mirabilis
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Kingella kingae

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

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

Os discos para TSA a cefuroxima sédica consistem em discos de papel com 6 mm de diametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagéo do agente e da quantidade. Os
discos para TSA a cefuroxima sédica sdo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0127B Tabela 2. Descrigdo dos reagentes do disco para

Descricao do componente | Descrigdo do material TSA a cefuroxima

Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrigéo da fungao

tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com P6 esbranquigado a amarelo
50 discos para TSA. claro. Mecanismo de ag&o:

Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, ligagao a proteinas especificas
de cor bege clara a castanha. de ligacdo a penicilina (PBP)
1 fornecida em cada cartucho. Cefuroxima localizadas dentro da parede
Folha de aluminio para selagem celular bacteriana, causando

Folha de aluminio individual de cada cartucho em ainibicéo da terceira e Gltima
conjunto com o exsicante. etapa da sintese da parede
Discos individuais de papel celular bacteriana.

Discos parateste de absorvente. 6 mm. 50 em

sensibilidade (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

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

Os discos para TSA a cefuroxima sodica podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, nédo incluido com
o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢des de armazenamento

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

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

Tabela 3. Dados néo processados sobre as dimens8es da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

Metodologia CLSI
fe) Diferenca média
.g valor Leitura (mm) entre os valores
3 - .
s . . Namero | Meiode | Limite | Limite médio de expenmengal's €0s
Microrganismo . - ) - valores médios de
=] ATCC® teste | inferior |superior| referéncia P
° caleulado referéncia (mm) + SD
P-O’ 1 2 3 (coeficiente de
3 variagéo)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0(CV=0)
e . ATCC —
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (CV=0)
—
3
b= Haemophilus ATCC
™ - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+0 (CVv=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CVv=0)
oo valor Leitura (mm)
T 5 . . Numero |Meiode | Limite | Limite médio de -
%j S Microrganismo ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
1 a
calculado
Staphylococcus ATCC _
alreus 5093 MHA 27 35 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
. . ATCC —
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (CV=0)
n
<t
= hil ATCC
™ Haemophilus _ —
T uenzae AB766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 39 38 38 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
o valor Leitura (mm)
o
o5 . . Numero |Meiode | Limite | Limite médio de L
% S Microrganismo ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
- a calculado
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 -1+0 (CV=0)
. . ATCC -
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1 +0 (CVv=0)
©
-
S hil ATCC
15} Haemophilus R —
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorthoeae 49226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 £0 (CV=0)
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Tabela 4. Dados nado processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
para 3 lotes de Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

Metodologia EUCAST
Ie) Diferenca média
g valor Leitura (mm) entre os valores
S ; .
S . . Ndmero | Meiode | Limite | Limite médio de experlmenfal_s €o0s
Microrganismo . ; . o valores médios de
o ATCC® teste inferior |superior | referéncia A
o calculado referéncia (mm) + SD
g 1 2 3 (coeficiente de
4 variagéo)
Escherichia coli ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CVv=0)
25922
>
g | Streptococcus | ATCC | MHA-F | ,g 34 31 31 | 31 | 31 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 29766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CV=0)
o o valor Leitura (mm)
T 5 . . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de .-
% 8 Microrganismo ATCC® teste inferior |superior | referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
4 a
calculado
Escherichia coli QsTgczcz MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
@
© Streptococcus ATCC _
§ pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 33 33 33 2+0 (CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
o valor Leitura (mm)
[e]
o5 . . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de -
% E Microrganismo ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 Média (mm) +SD
o calculado
Escherichia coli g‘;;:zg MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
3
— Streptococcus ATCC _
0§' pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 32 32 32 1+0(CV=0)
[92]
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)

Caracteristicas do desempenho clinico

No total, foram isoladas 145 estirpes de bactérias a partir de 460 amostras colhidas de urina, feridas, garganta e zaragatoas
anais de 220 voluntarios saudaveis e 240 doentes em quatro hospitais na zona metropolitana de Enugu (Nigéria)*. Para o teste
de sensibilidade aos antibiéticos, os discos de antibidticos usados foram fornecidos pela Oxoid (Inglaterra), incluindo cefuroxima
(30 pg). Os métodos de teste de sensibilidade aos antibiéticos foram descritos no artigo e os diametros da zona de inibi¢éo (1ZD)
foram medidos e registados. Os isolados foram caracterizados utilizando as diretrizes de referéncia do National Committee for
Clinical Laboratory Standard (NCCLS).

O estudo demonstrou a presenca de estirpes de bactérias produtoras de ESBL na comunidade e em individuos no hospital na
zona metropolitana de Enugu (Nigéria). Os autores foram da opinido que este estudo forneceu uma linha de base para projecdes
futuras e uma gestéo eficaz de doencas infeciosas causadas pelas estirpes de bactérias produtoras de ESBL. Este artigo mostra
que os Oxoid Cefuroxime Sodium Discs séo eficazes na analise clinica de Enterobacterales.
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Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Referéncias

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

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

Glossario de simbolos

Simbolo/Etiqueta | Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in
vitro

Limites de temperatura (temperatura
de armazenamento)

~ 5k

-
(@)
-

Codigo do lote/série

Numero de catédlogo

N3o reutilizar

Consultar as instrucdes de utilizagao

Contém quantidade suficiente para
<n> testes

Data de validade

Periodo apds abertura: o nimero de
dias que o produto pode ser usado
apds a abertura

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

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

@ PN <R E
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m Repres?ntante autor.lzado.?a .
Comunidade Europeia/Unido Europeia
Identificador Unico do dispositivo
C E Marca de Conformidade Europeia
UK Marca de Conformidade do Reino
cA Unido
Importador: para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico
para a localidade. Aplicdvel a Unido
Europeia
Made in the United Fabricado no Reino Unido
Kingdom

Informacgdes darevisdo
Versao Data de publicagéo e modifica¢des introduzidas

3.0 2025-02-04
Meios de teste na tabela 4 atualizados
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Discuri pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene

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

Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
cefuroxim sodic) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian cefuroxima. Discurile

sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (CXM) si cu cantitatea continuta din acesta (30 Q).

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

Utilizare prevazuta

Cefuroxime 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 cefuroxim sodic s-a demonstrat a fi activ 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-pozitive
. N/A

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:
Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive
. Streptococcus spp. (grupul Viridans)

Gram-negative

Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (cu exceptia K. aerogenes), Raoultella spp. si P. mirabilis
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Kingella kingae

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

Cefuroxime Sodium 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 prezinta compusii/concentratile din
CLSI*™/EUCAST? pot fi gasite Tn documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate
pe mediul de testare si discul AST se plaseaza pe suprafata. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un
gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

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

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

Materiale furnizate

Cefuroxime Sodium 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. Cefuroxime Sodium AST Discs sunt
furnizate n cartuse de 50 de discuri. Fiecare pachet contine céte 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual Tntr-un pachet cu
blistere sigilat cu folie, care contine agent deshidratant.

Consultati Tabelul 1 de mai jos pentru o descriere a componentelor asociate cu dispozitivul. Pentru o descriere a reactivilor activi

care influenteaza rezultatul dispozitivului, consultati Tabelul 2.

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0127B
Descrierea componentelor

Tabelul 2. Descrierea reactivilor Cefuroxime AST
Descrierea materialelor Disc

Cartus cu arc, capac $i Componente ansamblu si cartug Reactiv Descrierea functiei
piston (5 buc.) din material plastic, care contine Pulbere alb-murdar pana la
50 de discuri AST. galben deschis. Mecanism
Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare de actiune: Se leaga de
(5 buc.) bej deschis pana la maro, proteinele specifice de
in forma de romb. legare a penicilinei (PBP)
Céte 1 furnizata impreuna Cefuroxima situate de peretele celular
cu fiecare cartus. bacterian, ceea ce
Folie care etanseaza individual provoaca inhibarea celei
Folie fiecare cartus, impreuna de a treia etape, si ultima,

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

cu agentul deshidratant.
Discuri individuale din
hartie absorbanta 6 mm.
50 in fiecare cartus.

5 cartuse per pachet.

a sintezei peretelui celular
bacterian.

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

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

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

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

MBD-BT-IFU-0723
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, In conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

Metodologia CLSI

Diferenta dintre media,
valorilor

4 Valoarea | Citire proba (mm) e nentale i
3 . . Numar |Mediide| Limita | Limita |medie de experimentale sl
= Microorganism . L L s avalorilor medii de
o ATCC® | testare |inferioarad|superioara | referinta ferinta SD
g calculats re erlnt,'a'(mm) +
a 1 2 3 (coeficientul de
variatie)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0 (CVv=0)
o A ATCC —
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
-
3
b=l Haemophilus ATCC
™ - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 +0 (CVv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CV=0)
é’ Valoarea | Citire proba (mm)
o . . Numar (Mediide| Limita Limita |mediede .
e Microorganism ATCC® | testare |inferioard|superioara | referinta 1 2 3 Media (mm) + SD
o calculata
-
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CVv=0)
. . ATCC —
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)
w0
<t
= H hil ATCC
» aemophilus - =
influenzae 29766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0 (CV=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 38 38 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
é Valoarea Citire proba (mm)
o . . Numar (Mediide| Limita Limita | medie de .
e Microorganism | Atcce | testare |inferioara superioara | referinta 1 2 3 Media (mm) + SD
5] calculata
-
Staphylococcus ATCC ) _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 1+0 (CV=0)
L . ATCC —
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
©
-
S H hil ATCC
2] aemophilus ) -
influenzae 29766 HTM 28 36 32 30 30 30 2 £ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 19226 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (CV=0)
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, Tn conformitate cu metodologia EUCAST, pentru 3 loturi
de Cefuroxime Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

Metodologia EUCAST
Diferenta dintre media|
@ vValoarea | Citire proba (mm) valorilor
3 . . Numar | Mediide | Limita Limita | medie de exper_lmentalg_§|
= Microorganism . - - s avalorilor medii de
ey ATCC® | testare |inferioara |superioara| referinta referinta (mm) + SD
S calculata 1 2 3 (coef'icientul de
variatie)
Escherichia coli ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CVv=0)
25922
>
© | Streptococcus | ATCC | MHA-F 28 34 31 31 | 31 | 3t 0+0 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0 £ 0 (CV=0)
é Valoarea | Citire proba (mm)
o . . Numar | Mediide | Limita Limita | medie de .
o Microorganism | Atcce | testare | inferioara superioara| referinta 1 2 3 Media (mm) + SD
9 calculata
Escherichia coli QSTQCZCZ MHA 20 26 23 2 | 2 | 2 140 (CV=0)
@
© Streptococcus ATCC _
§ pheumoniae 29619 MHA-F 28 34 31 33 33 33 2+ 0 (CVv=0)
™
Haemophilus ATCC -
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CV=0)
é Valoarea Citire proba (mm)
o ) ) Numér | Mediide | Limita Limita | medie de .
e Microorganism ATCC® | testare |inferioara |superioara| referinta 1 2 3 Media (mm) + SD
o calculata
-
Escherichia coli | 500 | MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
3
o Streptococcus ATCC _
§ pneumoniae 49619 MHA-F 28 34 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 | MHAF 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)

Caracteristici ale performantelor clinice

Un total de 145 de tulpini de bacterii au fost izolate din 460 de probe colectate din frotiuri de urina, plagi, gat si anale de la 220
de voluntari sanatosi si 240 de pacienti din patru spitale din Enugu Metropolis (Nigeria)*. Pentru testarea sensibilitatii la antibiotice,
discurile cu antibiotice utilizate au fost obtinute de la Oxoid (Anglia), inclusiv cefuroxima (30 pg). Metodele de testare a sensibilitatii
la antibiotice au fost descrise in articol si au fost masurate si inregistrate diametrele zonei de inhibitie (1ZD). Culturile izolate au
fost caracterizate folosind orientarile de referinta ale National Committee for Clinical Laboratory Standards (Comitetului National
pentru Standarde de Laborator Clinic - NCCLS).

Studiul a demonstrat prezenta tulpinilor de bacterii producatoare de ESBL la subiecti din comunitate si din spitale din Enugu
Metropolis (Nigeria). Autorii au considerat ca studiul lor a oferit o baza de referintd pentru proiectiile viitoare si gestionarea
eficienta a bolilor infectioase cauzate de tulpinile de bacterii producatoare de ESBL. Acest articol arata ca Oxoid Cefuroxime
Sodium Discs sunt eficiente in analiza clinica a Enterobacterales.
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Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Referinte

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este 0 marcd comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.

Glosar de simboluri
Simbol/Eticheta Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

Limita de temperatura (temperatura
de depozitare)

Numarul lotului

Numarul de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Contine o cantitate suficientd pentru
<n> teste

Data de expirare

Perioada de dupa deschidere —
perioada de timp, exprimata in zile,
n care produsul poate fi utilizat dupa
deschidere

SUA: Atentie: Legislatia federala
permite vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la
comanda acestuia

A nu se utiliza daca ambalajul este
@ deteriorat
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Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeanad/Uniunea
Europeanad

Identificatorul unic al dispozitivului

Marcajul de conformitate europeana

UK Marcajul de conformitate pentru
cA Regatul Unit
Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan
local. Aplicabil in Uniunea Europeana
Made in the Fabricat Tn Regatul Unit

United Kingdom

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse

3.0 2025-02-04
Mediile de testare din tabelul 4 au fost
actualizate

ol
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam

POZNAMKA: Tento navod na poufitie by ste si mali preéitat v spojeni so véeobecnymi pokynmi na AST spolo¢nosti Oxoid
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky pro testovani antimikrobiélni citlivosti (AST) na cefuroxim sodny jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky cefuroxim. Disky jsou z obou stran ozna€eny udaji o antimikrobialni latce (CXM) a jejim mnozstvi (30 pg).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na cefuroxim se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékafiim urcit potencialni moznosti
|é¢by pacientd s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vaéi mikroorganismdm, u nichz byla
prokazana ucinnost cefuroximu sodného jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji 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 organism jako rezistentnich, stfedné citlivych nebo citlivych na antimikrobialni latku.

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:
Grampozitivni
. NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:
Grampozitivni
e NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:
Grampozitivni
. Streptococcus spp. (Skupina Viridans)

Gramnegativni
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (kromé K. aerogenes), Raoultella spp. a P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

AST disky s cefuroximem sodnym se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné
pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledk(i podle metodologie CLSI***/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych
normach. Tabulky uvadgjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI*/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je
odkazovéno nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naodkuiji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zmé¥i inhibi¢ni zony kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s cefuroximem sodnym je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

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

Poskytnuté materialy

AST disky s cefuroximem sodnym se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych uréitym mnozstvim
antimikrobiélni latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s cefuroximem
sodnym se dodavaji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii
zataveném blistru s vysouSeci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0127B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s

Popis soucasti Popis materialu cefuroximem

Zasobnik s pruZinou, | Soutasti sestavy  a plastovy Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik  obsahujici 50 AST Témér bily az svétle Zluty
diskd. prasek. Mechanismus

Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky ucinku: Vaze se na
svétle béZzové az hnédé barvy. specifické proteiny vazajici
S kazdym zasobnikem se dodava c . penicilin (PBP) sidlici

efuroxim I s i

1 Kus. uvnitf bakterialni bunécné

Folie Félie jednotlivé utdshujici kazdy stény, coz zplsobuje
zasobnik s jeho vysouSedlem. inhibici tfeti a posledni
Jednotlivé absorpéni papirové faze syntézy bakterialni

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kaZzdém bunécné stény.

citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobniku v baleni.

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

AST disky s cefuroximem sodnym Ize davkovat pomoci davkovacde diski Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto
prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s cefuroximem sodnym maji dobu pouzitelnosti 36 mésicl, pokud jsou skladovany za
doporuéenych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potieba.

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

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi disku
pro testovani antimikrobidlni citlivosti na cefuroxim sodny (30 pg) CXM30 (CT0127B)

Metodologie CLSI

Prameérny rozdil
> Odeéet (mm) mezi experimen-
X Vypoétena talnimi hodnotami
° X P . .| referencni a referen¢nimi
S) . Cislo Testovaci | Dolni | Horni b
2 Organismus P hodnota hodnotami

ATCC® médium mez mez oy " .
3 stiedniho stfedniho bodu
< bodu 1 2 3 (mm) + SD
N (koeficient
rozptylu)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
. . | ATCC _
o Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £0 (CV=0)
-
3
b Haemophilus ATCC
[32] - =i
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 37 37 0+ 0 (CV=0)
5 Vyfpoétené Odedéet (mm)
o L X . . .| referenéni
5 3| Organismus Cislo Teslto_vau Dolni | Horni hodnota Prdmeér (mm) + SD
W O ATCC® médium mez mez stiedniho 1 2 3
s
bodu
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CVv=0)
- .| ATCC _
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)
Yol
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus )
influenzae 29766 HTM 28 36 32 31 31 31 1+0(CVO0)
Neisseria ATCC 1,33+£0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 33 4l 37 39 38 38 (Cv=0,43)
5 Vypoctena Odecet (mm)
oz X . . .| referencni
5 3| Organismus ACT:'CS:ICO® Trﬁfétdoin?]? ?ﬁgz” Hn?;? hodnota Pramér (mm) + SD
w 2 stiedniho 1 2 3
e bodu
Staphylococcus ATCC ) _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 30 30 1+0 (CV=0)
L . ATCC —
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+£0 (CV=0)
©
—
S H hil ATCC
2] aemophilus R -
influenzae 29766 HTM 28 36 32 30 30 30 2+ 0 (CVv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 35 35 35 -2 +0 (CVv=0)
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 $arzi diskd pro testovani
antimikrobidlni citlivosti na cefuroxim sodny (30 pg) CXM30 (CT0127B)

Metodologie EUCAST
Pramérny rozdil
E Odeéet (mm) mezi experimen-
= Vypoctena talnimi hodnotami
© . P . .| referenéni a referenénimi
o . Cislo Testovaci Dolni Horni .
= Organismus P hodnota hodnotami
o ATCC® médium mez mez o . .
8 stiedniho stfedniho bodu
-] bodu 1 2 3 (mm) + SD
o (koeficient
rozptylu)
Escherichia ATCC _
coli 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CVv=0)
-
> MHA-F
Q | Streptococcus | ATCC 28 34 31 31 | 31| 3 00 (CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
5 VYfPOEtENé Odeéet (mm)
o T . . P .| referenéni
5 3 Organismus ACT:IgIC?® T;Sétdoi\{f:ﬁl I?Tc])(lerzn Hn?g' hodnota Primér (mm) + SD
W 2 stiedniho 1 2 3
e bodu
Escherichia ATCC _
col 25902 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
@
@ | Streptococcus | ATCC | MHAF 28 34 31 33 | 33| 33 2 +0 (CV=0)
) pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 30 30 0+ 0 (CVv=0)
5 Vypoctena Odecet (mm)
o . . P .| referenéni
T 3 | organismus Cislo | Testovaci | Dolni | Horni | 7400 Pramér (mm) + SD
0 'g g ATCC® | médium mez mez stfedniho 1 P 3 (mm)
o
bodu
Escherichia ATCC _
coli 25922 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CVv=0)
3 AT
Y, | Streptococcus cc 28 34 31 2 | 2| 2 10 (CV=0)
! pneumoniae 49619 MHA-
=z F
Haemophilus ATCC —
nfluenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 | 31| 31 1+ 0 (CV=0)

Charakteristiky klinického provedeni

Bylo izolovano celkem 145 bakterialnich kmenl ze 460 vzorkd odebranych z moci nebo vytérem z rany, krku ¢i kone¢niku od
220 zdravych dobrovolniki a 240 pacientt ve &tyfech nemocnicich v metropoli Enugu (Nigérie).* Pro testovani antimikrobialni
citlivosti byly pouzity antibiotické disky spole€nosti Oxoid (Anglie) v€etné cefuroximu (30 pg). V ¢lanku byly popsany metody
testovani antimikrobiélni citlivosti a byly zméfeny a zaznamenany prdméry inhibi¢nich zén (1ZD). Izolaty byly charakterizovany
pomoci referenénich pokynt Narodniho vyboru pro klinické laboratorni standardy (NCCLS).

Studie prokazala pfitomnost kmenl bakterii produkujicich ESBL u komunitnich a nemocni¢nich subjektd v metropoli Enugu
(Nigérie). Autofi se domnivali, Ze jejich studie poskytla zaklad pro budouci projekce a efektivni Ié¢bu infekénich onemocnéni
zpUsobenych kmeny bakterii produkujicich ESBL. Tento ¢lanek ukazuje, ze disky Oxoid s cefuroximem sodnym jsou u¢inné pfi
klinické analyze Enterobacterales.
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Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Reference

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. V&echny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.

Slovnic¢ek symbolt

Symbol/stitok Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomocka
in vitro

Teplotny limit (teplota uchovavania)

Cislo arze

Katalogové Cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poutzitie

Obsah dostatocny pre <n> testov

Datum exspiracie

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

USA: Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomaocky na
lekdra alebo na jeho objedndvku

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené

@ 7N w45 R ESELE
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m Autorizovany zastupca v Eurépskom

spoloéenstve/Eurdpskej nii

Jedinecny identifikdtor pomaocky

c € Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Dovozca — na oznacenie subjektu

dovazajuceho zdravotnicku pomaocku
do miestneho regionu. Plati pre

Eurdpsku uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

Informace o revizi

Verze

Datum vydéani a provedené zmény

3.0

2025-02-04
Testovacie médium v tabulke 4 je aktualizované

ol
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U K & https://www.thermofisher.com
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Oxoid™ Cefuroxime Sodium Discs 30 ug (CXM30)
CT0127B

Skivor for testning av antimikrobiell k&nslighet

OBS! Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med de allmdnna Oxoid AST-anvisningarna som medfdljer produkten
och finns tillgdngliga online.

Cefuroxime Sodium Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pA 6 mm som innehaller
specifika méangder av det antimikrobiella medlet cefuroxim. Skivorna ar méarkta med information om det antimikrobiella innehallet
(CXM) och dess mangd (30 pg).

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

Avsedd anvandning

Cefuroxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvénds i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning
av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststélla potentiella behandlingsalternativ
for patienter som misstanks ha en mikrobiell infektion och &r avsedda att faststdlla mottaglighet for mikroorganismer
for vilka natriumcefuroxim har visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

Enheten &r 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:
Grampositiva
o Ej tillampligt

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae och parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:
Grampositiva
. Ej tillampligt

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae och parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:
Grampositiva
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa
. Enterobacterales — E. coli, Klebsiella spp. (férutom K. aerogenes), Raoultella spp. och P. mirabilis
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Cefuroxime Sodium AST Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av
mottaglighet. Fullstiandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI***-/EUCAST??**-metoden
finns i relevanta aktuella standarder. Tabeller med sammanséttningar/koncentrationer enligt CLSI**/EUCAST? finns i den
dokumentation som refereras till nedan. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa
ytan. Antibiotikumet i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering méats hdmningszonerna runt skivorna
och jamfors med faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

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

For rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststéllts i enlighet med gallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI**® och/eller EUCAST?.

Material som tillhandahalls

Cefuroxime Sodium AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som &r impregnerade med en specifik
mangd antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Cefuroxime Sodium AST Discs levereras
i kassetter om 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna ar individuellt forpackade i en folieférseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0127B Tabell 2. Beskrivning av reagens p& Cefuroxime
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Disc
Kassett med fjader, lock | Monteringskomponenter Reagens
och kolv (5 st) och plastkassett innehallande

50 st AST-skivor.

Beskrivning av funktion

Benvitt till ljusgult pulver.
Verkningsmekanism:

Tablett med torkmedel
(5 st)

Ljusbeige till bruna, sma
pastillformade tabletter.
En féljer med varje kassett.

Folie som forsluter varje

Cefuroxim

Binder till specifika
penicillinbindande
proteiner (PBP) belagna
inuti bakteriecellvaggen

Folie kassett och dess torkmedel som orsakar hamning
individuellt. av det tredje och
Skivor for Enskilda skivor av absorberande sista steget av

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. bakteriecellvaggsyntesen.

(250 st) Fem kassetter per forpackning.

Koncentrationen av antibiotika pd AST-skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna och externa specifikationer
(t.ex. FDA?3). Den faktiska koncentrationen anges i analyscertifikatet.

Cefuroxime Sodium AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfoljer inte enheten).

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Cefuroxime Sodium AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har éppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, Iufttat behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behéallaren vid 2-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den hér bruksanvisningen.
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Analytiska prestandaegenskaper

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

Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

CLSI-metod
ﬁ Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
= ) i . e
S _ ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre Beréknat experlmentvardgna och
X Organism - s x referens- referensmedelvardena
B nummer [ medium | gréans | gréns w . ;
S medelvéarde i mm + standardavvikelse
E 1| 2 | 3 | (variationskoefficient (CV)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 32 | 32 | 32 1+£0(CVv=0)
I . | ATCC - =
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 21|21 | 21 2+0(CV=0)
-
3
b=l Haemophilus ATCC
™ - =
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 2+0(Cv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 37 | 37 | 37 0+0(CV=0)
< .
% ) Avlasning (mm)
g Organism ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre ?eef;?lézgf Medelvarde (mm) +
E 9 nummer | medium | gréans | gréns . standardavvikelse
3 medelvarde | 1 2 3
a
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 27 35 31 31 | 31 | 31 0+0(CV=0)
L . ATCC -
3 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
w0
<t
= H hil ATCC
™ aemophilus _ _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 31 | 31 | 31 1+0(CVv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 29226 GCV 33 41 37 39 | 38 | 38 1,33+0,58 (CV =0,43)
ﬁ Avlasning (mm)
= ) N
§ Organism ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre ?;;?223 Medelvarde (mm) +
= 9 nummer | medium | gréns | grans " standardavvikelse
3 medelvarde | 1 2 3
a
Staphylococcus ATCC _ _
aureus 25023 MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 1+0(CV=0)
e I ATCC -
9 Escherichia coli 25022 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
[}
—
3 H hil ATCC
@ aemophilus B _
influenzae 49766 HTM 28 36 32 30 | 30 | 30 2+0(Cv=0)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49296 GCV 33 41 37 35 | 35 | 35 2+0(CVv=0)
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Cefuroxime
Sodium (30 pg) CXM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0127B).

EUCAST-metod
§ Avlasning (mm) | Medeldifferens mellan
= ) x . .
3 _ ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beréaknat expenmentvardgna och
< Organism - . N referens- referensmedelvardena
S nummer | medium | gréans | grans N . !
S medelvarde i mm + standardavvikelse
09_ 1 2 3 (variationskoefficient (CV)
Escherichia coli ATCC MHA 20 26 23 21 21 | 21 -2+0(Cv=0)
25922
>
s Streptococ_cus ATCC MHA-F 28 24 31 31 | 31 | 31 0+0(CV=0)
0 pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+0(CV=0)
S Avlasning (mm)
= . «
= ) ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
< Organism ; . W referens- .
S nummer | medium | gréns | grans N standardavvikelse
3 medelvarde | 1 2 3
[
Escherichia coli | H0 > MHA 20 2% 23 2 | 2|2 -1+0(CV=0)
@
© Streptococcus ATCC MHA-F -
§ pneumoniae 49619 28 34 31 33 | 33| 33 2+0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC _
influenzae 49766 MHA-F 26 34 30 30 | 30 | 30 0+0(CV=0)
§ Avlasning (mm)
= ) «
= . ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
E Organism nummer | medium | gréns | grans referens- standardavvikelse
= medelvarde | 1 213
a
Escherichia coli 9;;:2% MHA 20 26 23 22 22 | 22 -1+0(CV=0)
3
g | Streptococcus | ATCC | MHAF | g 34 31 2 | 32| 1+0(CV=0)
= pneumoniae 49619
™
Haemophilus ATCC _
- luenzae 49766 MHA-F 26 34 30 31 | 31|31 1+0(CV=0)

Kliniska prestandaegenskaper

Totalt 145 bakteriestammar isolerades fran 460 pinnprover fran urin, sar, svalg och anal fran 220 friska frivilliga och 240 patienter
pa fyra sjukhus i storstadsregionen Enugu (Nigeria)*. For testning av antibiotikamottaglighet erhélls antibiotikaskivor frdn Oxoid
(England), inklusive cefuroxim (30 pg). Testmetoder for antibiotikasensitivitet beskrevs i artikeln och hamningszoners diametrar
maéttes och registrerades. Isolat karakteriserades med hjalp av referensriktlinjer frdn National Committee for Clinical Laboratory

Standard (NCCLS).

Studien visade forekomsten av ESBL-producerande bakteriestammar frén frivilliga deltagare och patienter i storstadsregionen
Enugu (Nigeria). Forfattarna ansdg att deras studie gav en baslinje for framtida prognoser och effektiv hantering
av infektionssjukdomar orsakade av ESBL-producerande bakteriestammar. Den hér artikeln visar att Oxoid Cefuroxime Sodium
Discs ar effektiva i den kliniska analysen av Enterobacterales.

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

Referenser

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
C. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Afunwa, Ruth A., Odimegwu, Damian, C., Iroha, Romanus I. and Esimone, Charles O. (2011).
Bosnian Journal of Basic Medical Sciences, Volume 11, Issue 2: 91-96.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC® &r ett varumérke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhor
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den hér informationen &r inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan goéra intrdng i andra parters immateriella rattigheter.

Symbollista

Symbol/etikett | Betydelse

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Temperaturbegransning
(férvaringstemperatur)

~ 3k

LOT Lot-/batchnummer

Katalognummer

Ateranvand ej

L&s bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material for
<n> tester

Utgangsdatum

Period efter 6ppning — antalet dagar
som produkten kan anvéandas efter

Oppning

USA: Viktigt: Federal lag begransar
forsaljning av denna utrustning till
endast lakare eller pa order av en
lakare.

Anvand inte om férpackningen &r
skadad

@ FEN <45 R

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Auktoriserad representant i EG/EU

Unik enhetsidentifierare

Overensstammelsemarke fér EU

UK Overensstammelsemarke for
cCA Storbritannien
Importér — Anvands for att ange den
enhet som importerar den
medicintekniska produkten. Géller EU
- Tillverkad i Storbritannien
Made in the

United Kingdom

Revisionsinfor

mation

Version U

tgivningsdatum och inférda &ndringar

3.0 2025-02-04
Testmedier i tabell 4 uppdaterade

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK
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