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EN — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTE: This IFU should be read in combination with the relevant drug-specific supplementary electronic instructions for use document (IFU).
Please refer to our websites or alternatively call one of the above numbers to request a copy of the IFU.

Intended Use

Thermo Scientific™ Oxoid™ 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 specific drugs have
been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a
pure, agar grown culture, Oxoid Antimicrobial Susceptibility Test
Discs are for professional use only.

A drug specific intended use for each product within the AST disc
range can be found in the relevant drug supplementary electronic
instructions for use document.

Principle of the Test

A suitable therapeutic agent for in vivo use can be determined using
filter paper discs impregnated with specified concentrations of
antimicrobial agents placed on the surface of a suitable test medium.
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 into the agar. After incubation, the zones of inhibition around
the discs are measured and compared against recognised zone
diameter ranges for the specific antimicrobial agents/organisms
combination under test.

Components

Oxoid AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated
with a specific antimicrobial concentration. The discs are marked on
both sides with an alpha-numeric code identifying the antimicrobial
agent and concentration. Oxoid 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. Each
individual disc is single use only.

Materials required but not supplied

Agar plates with appropriate media, inoculum suspension medium,
sterile loops and swabs, sterile forceps, McFarland turbidity
standards, incubator, modified atmosphere environments, antibiotic
disc dispensers, quality control strains, apparatus to measure zone
sizes and interpretative criteria for local standard methods.

Warnings and Precautions

e  Forin vitro diagnostic use only.

e  Follow instructions for use.

e  Observe aseptic techniques and established precautions against
all microbiological hazards throughout all procedures.

e  Cultures, containers and other contaminated materials must be
sterilised after use in accordance with guidelines for the handling
and disposal of biohazardous waste.

. Refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS) for safe
handling and disposal of the product (found on
www.thermofisher.com).

. Inspect the product packaging before first use. Do not use the
product if there is any visible damage to the foil seal.

e Do not use the product beyond the stated expiry date.

. Once the cartridge is open ensure it is stored in an opaque
desiccated environment to prevent degradation of the
antimicrobial.

. If the discs do not produce the expected inhibition zone
diameters with recommended control organisms, review the
entire procedure.

. In the event of malfunction do not use device.

e  The device does not contain any carcinogenic, mutagenic or
toxic to reproduction (CMR), endocrine disrupting substances or
materials likely to cause sensitisation or an allergic reaction,
under normal use.

Storage and Handling

Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.
Allow cartridges to reach room temperature before removing them
from the packaging to minimize condensation as this may reduce the
potency of the antimicrobial agent. The expiry date is valid only for
unopened blister packs stored under correct conditions. Once
opened, cartridges should be stored within a dispenser (sold
separately) in the container provided (with an unsaturated (orange)
desiccant), or other suitable opaque airtight container with a
desiccant to protect the discs from moisture. Dispensers should be
stored within the container at 2 - 8°C and be allowed to come to room
temperature before opening to prevent the formation of condensation.

Please refer to the carton or drug supplementary electronic IFU for
the validated opened use period. Once the product has been opened,
customers should carry out their own validation/verification of the
product’s performance if it is to be used beyond the stated period.

Procedure
Oxoid AST discs may be used with a variety of standardised testing
methodologies such as those described by CLSI** and EUCAST?.

Method

1. Remove the discs from storage and allow to equilibrate to room
temperature before use (approximately 1 hour).

2. Organisms under test should be fresh and pure clinical isolates
from culture media. If possible, specimens should be taken from
patients before antimicrobial therapy is initiated.

3. Appropriate growth media (e.g. Mueller-Hinton agar) and
inoculum levels should be used according to the chosen standard
susceptibility test method.

4. Allow agar plates to equilibrate to room temperature before use. If
plates are moist, dry them appropriately before use.

5. Inoculate media according to chosen method.

6. Using either sterile forceps, single disc ejector or disc dispenser;
apply the disc(s) to the surface of the pre-inoculated agar.

7. Discs should be applied to the plate within 15 minutes of
inoculation. Ensure the disc is in full contact with the surface of
the agar and incubate within 15 minutes.

8. Incubate plate in accordance with the chosen methodology (for
example: incubate in air at 35°C +/- 2° for 16 — 24 hours (CLSI
method) or at 35°C +/- 1° for 18 +/-2 hours (EUCAST method) for
non-fastidious organisms.

Interpretation

For full instructions relating to the 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. Additional compounds and concentrations are
available from Thermo Fisher Scientific for use with other local
methods.

User Quality Control Procedures

It is recommended that control strains are tested at appropriate
intervals under local conditions; this should be when each test is
performed or as recommended by the guidance from the reference
groups for antibiotic susceptibility testing. If the result obtained for a
quality control organism against an antimicrobial compound is outside
of the range specified, patient results should not be reported and the
discs should not be used for testing clinical isolates until the reason
for the discrepancy is determined (e.g. media, fill volume, inoculum,
incubation conditions, control strain or incorrect storage or application
of the disc).

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

www.thermofisher.com

X7215F EN (Version February 2023) 1/2


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

Manufacturer’s Quality Control Procedures

The concentration of antibiotic on the AST disc is analysed for every
batch and is controlled using internal and external specifications
(e.g. FDAS®). The actual concentration is detailed on the Certificate of
Analysis. The performance of AST discs (zone diameter) is analysed
for every batch using internal quality control organisms and specific
organisms detailed by CLSI** and/or EUCAST?. Users are advised
to check the Certificate of Analysis (www.thermoscientific.com) for
all QC organisms used and results obtained.

Limitations

This product is for in vitro diagnostic use. Test results, when
compared to standards from International bodies (e.g. CLSI/
EUCAST), may provide an indication of in vivo susceptibility of the
test organism. The selection of antimicrobial agents to test and
report is a decision that must be made by each clinical laboratory.
The decision to use an antimicrobial agent for therapy against the
test organism is the responsibility of the clinician who will consider
other factors which may influence the in vivo activity of the
compound. Reported test results should form part of a holistic
approach to treatment and the reported test results will be assessed
by the clinician in conjunction with the patient’s history, clinical
presentations and results of other clinical tests.

Atypical isolates may present false resistance or sensitivity towards
various antimicrobial agents. Reports of false resistance are not
uncommon, although failures of QC tests can be wrongly reported as
such. QC failures are typically associated with degradation of the
drugs, caused by incorrect handling (including storage and transport)
described in this IFU. Reports of false sensitivity are uncommon but
again can be linked to incorrect handling.

Failure to observe instructions for use may lead to erroneous results.

Please note, when using ampicillin 10ug discs to test the
susceptibility of Escherichia coli ATCC® 25922™ with Oxoid Mueller
Hinton medium, please read the outer zone edge and ignore any
inner growth/colonies.

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.

Contact Information:

International Telephone: +44 (0) 1256 841144
Email: microbiology@thermofisher.com
Website: www.thermofisher.com

References
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — MO2 - Latest Edition.

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

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

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

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

Part 460 (2005).
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Glossary of Symbols

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

~ 5 E

Temperature limit

LO

-]

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

Authorized representative in the European
Community/
European Union

Unique device identifier

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

European Conformity Mark

UK Conformity Mark
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Bl — luckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHaA

yyBcTBUTEeNnHocT Oxoid ™

SABENEXKA: Teaun nHcTpykumm 3a ynotpeba TpsibBa Aa ce yeTart 3aefjHO CbC CbOTBETHUS CneumduyeH 3a NekapcTBOTO AOMbIIHUTENEH
eneKTPOHEH OOKYMEHT C MHCTpyKuumM 3a ynotpeba (IFU). Mons, HanpaBeTe cnpaBka c yebcantoBeTe HU unu ce obagete Ha eavH oT

ropenocoveHnTe Homepa, 3a ga nouckate konuve Ha IFU.

MpeaHa3sHavyeHue

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMMKPOBHa vyBcTBUTENHOCT Ox0id ™
Ha Thermo Scientific™ ce u3nonaeat 3a UHBUTPO NONYKONNYECTBEHO
TecTBaHe Ha YyBCTBUTESIHOCTTA Ype3 MeToda 3a Andpysus Ha arap.
Teaun anckoBe ce U3NON3BaT B AUarHOCTMKaTa 3a NognomaraHe Ha
KNMUHULMCTUTE Npu onpeaensiHe Ha NoTeHUManHu Bb3MOXHOCTM 3a
reYeHne Ha NaumeHTy, 3a KOUTO ce NoJo3unpa, Ye MaT MUKpobHa
nHdpekumsi. Te ca npegHasHayveHy fa onpenensiT YyBCTBUTENHOCTTA
cpeLly MWKPOOPraH13mm, 3a KOUTO MMa AoKa3aHW (KakTo KIUHWUYHO,
Taka U MHBUTPO) aKTUBHM crieundunyHu nekapcTtea. OkconpHuTe
[AMCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKpOGHa YyBCTBUTENHOCT ca caMo
3a npodhecroHanHa ynotpeba, Tbii kaTo TpsiGBa fa ce usnonasar

C uncTa KynTypa, oTrnefaHa B arap.

MHbopmaums 3a cneumdmnyHOTO 3a afeHo NekapcTso
npefHasHa4veHve Ha BCekn NPoAYKT oT ramarta AST OUCKOBE MOXe
Aa 6bae HamepeHa B CbOTBETHUSA CneumduyeH 3a NekapcTBoTo
[OMbIHUTENEH eNnekTPOHEH AOKYMEHT C MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

MpuHUMN Ha TecTa

MoaxoAALwoTo TepaneBTUYHO CPeACTBO 3a MHBUTPO ynoTpeba moxe
Aa ce onpeaeny ¢ NoOMoLLTa Ha AUCKOBE OT OUNTbpHA XapTus,
MMNperHMpaHn ¢ onpeaeneHn KOHLEeHTpauumM aHTUMUKPOBHM areHTn,
NocTaBeHn BbpXy NMOBBLPXHOCTTa Ha NoAxoAslua TecToBa cpeaa.
YncTu KynTypw OT KIIMHUYHKU M30MaTu Ce MHOKYNMpaT BbPXY
TecToBaTa cpeaa u AST AMCKBT ce NocTaBs BbPXY NMOBBbPXHOCTTA.
AHTUOMOTVKLT B Ancka andyHavpa B arapa. Cnep nHkybauusTa
30HWTE Ha MHXMOVPaHe OKOo AMCKOBETE Ce M3MepBaT 1 CpaBHABaT
C pa3no3HaTuTe Anana3oHu Ha AraMeTbpa Ha 30HaTa 3a
crneumnduyHaTa TecTBaHa KOMOMHALUUS OT aHTUMUKPOGHM
areHTu/opraHMamu.

KomnoHeHTHN

OkcoungHute AST gvckoBe NpeAcTaBnsiBaT XapTUEHW ANCKOBE C
avameTbp 6 MM, UMMPErHMpaHu cbe cneundryHa aHTUMUKpPOGHa
KOHUEeHTpaums. [luckoBeTe ca MapkupaHu OT ABETe CTpaHu C
ByKBEHO-UMPOB KO, AEHTUDULMPALL aHTUMUKPOOHMWS areHT u
KoHUeHTpauuaTa. OkcomgHute AST anckoBe ce JOCTaBAT B KaceTu
ot no 50 ancka. BbB Bcsika onakoBka nma no 5 kacetu. Kacetute ca
VMHAOMBUAYAaNHO onakoBaHu B 3anevaTaHa ¢ ponvo 6nuctepHa
onakoBKa CbC cylnTen. Bceku oTaeneH auck e camo 3a eqHoKpaTHa
ynotpeba.

Heo6xoaumu maTtepuanu, KOUTO He ce AOCTaBAT
ArapoBu nnaku ¢ noaxoasila cpeaa, CycrneHamoHHa cpefa 3a
WNHOKYaums, CTEPUITHN BPUMKN 1 TaMMOHW, CTepuIHu dopLency,
cTaHpgapTy 3a mbTHOCT Ha McFarland, nHky6atop, cpeaa c
mMoaudmumpaHa atmocdepa, 4o3aTopu 3a aHTUBMOTUYHU ANCKOBE,
LLIAaMOBE 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCcTBOTO, anapar 3a u3MepBaHe Ha
pa3aMepuTe Ha 30HUTE U KPUTEPUU 3@ UHTEPNpeTMPaHe Ha
pe3ynTaTuTe cnopea MECTHUTE METOAM 3a CTaHAapT.

MpeaynpexaeHus n npegnasHn Mepku

e  Camo 3a MHBMTPO AnarHocTuyHa ynotpeba.

e  CniepBaiTte MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

e CnasBaliTe acenTu4YHWUTE TEXHUKM U YCTAHOBEHWUTE MpeanasHu
MEPKM CpeLLly BCUYKM MUKPOBMONOMMYHM ONacHOCTU NO BpeMe
Ha BCUYKY npoLeaypu.

e KynTypuTte, KOHTEAHEPUTE N APYrUTE 3aMbPCEHU MaTepuanu
TpsibBa Aa 6baaT cTepunuavpanu cred ynotpeba B
CbOTBETCTBUE C yKasaHuaTa 3a paboTta u N3XBbLPIsiHE Ha
BU1ONOrMYHO ONacHU oTNagbLM.

. BuxTte ,MHbopMaumoHHMs nucT 3a 6e3onacHocT Ha

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

O6eanHeHOTO KpancTeo
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matepuana“ (MSDS) 3a nHdopmaLums oTHocHo 6esonacHata
paboTa ¢ NpoAyKTa 1 HEeroBOTO U3XBBPMAHE (MOXeTe Aa ro
Hamepute Ha www.thermofisher.com).

e [lpoBepeTe onakoBkaTa Ha MPOAYKTa Npean NbpBOHaYanHa
ynoTtpeba. He nsnonssante npogykTa, ako Mma BUAUMU
nospeaun Ha onmoTo.

. He nsnonsBarite npogykTa cnea nocoYeHnsi Cpok Ha rogHoCT.

e Cnep kaTo kaceTaTta e OTBOpPEHa, yBepeTe Ce, Ye Ce CbXpaHsaBa
B Henpo3payHa cyxa cpefa, 3a Aa ce npegoTspartu
pasrpaxgaHeTo Ha aHTUMUKPOBHOTO CPeACTBO.

e AKo AMCKOBeTe He NPefoCTaBAT O4aKBaHUTE AnameTpu Ha
30HaTa Ha MHXMbupaHe ¢ npenopbYaHNTe OpraHn3mMm 3a
KOHTpoOrna, npepasrrnefanTte uanata npoueaypa.

. B cnyyan Ha Hen3npaBHOCT He U3Mon3BanTe N3AenueTo.

e W3pgenueTto He cbabpXa KaHLEPOreHHW, MyTareHH! unm
TOKCWYHYM 3a penpoaykumaTa (CMR) BellecTBa, HapyLUMTenu Ha
dyHKUMNTE HA EHOOKPVMHHAaTa cucTemMa unum maTepuanu, KouTo
npv HopmanHa ynotpeba morat fa NpuyMHAT ceHembunmaaums
UV anepruyHa peakums.

CbxpaHeHue un pabota

HeoTBOpeHuTe KaceTn TpsibBa Aa ce CbxpaHsaBaT Npu TemnepaTypa
ot -20 °C po 8 °C go Bb3HUKBaHE Ha HEOBXOAMMOCT OT TAXHaTa
ynotpeba. OctaBeTe kaceTuTe Aa 4OCTUrHaT cTaviHa Temneparypa,
npeau Aa rv n3BaguTe oT ONakoBkaTa, 3a Aa cBeaeTe A0 MUHUMYM
KOHAEH3aumATa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa Hamanu edunkacHocTTa Ha
AHTUMUKPOOHMS areHT. CpoKbT Ha rOAHOCT e BanuaeH camo 3a
HeoTBOPEHN BNMMCTEPHN ONaKoBKW, CbXPaHSBaHN NPy NPaBuIIHA
ycroeusi. BeaHbxk oTBOpeHH, kaceTute TpsibBa Aa ce CbxpaHsasaT

B jo3aTop (MpoAasa ce OTAeSHO) B NPefoCTaBEeHUSI KOHTEHep

(C HeHacuTeH (opaHXeB) CyLUUTEN) UMK ApYr NoAXOAsLL, HENPO3paYyeH
XepMeTUYeH KOHTENHep CbC CyLuMTen 3a 3aluTa Ha AuckoBeTe OT
Bnara. [losatopute TpsibBa fja ce CbXxpaHsiBaT B KOHTeNHepa npu
Temnepatypa oT 2 fo 8 °C n aa ce ocTaBaT Aa AOCTUrHaT CTalHa
TemnepaTtypa npeauv oTBapsiHe, 3a ia ce npefoTBpaTy obpasyBaHeTo
Ha KoHAeH3auus.

MOJ’ISI, HanpaseTe CrpaBKa C KyTuaTa Unn AonbiHUTENHUTE
€INeKTPOHHM MHCTPYKLUUK 3a ynoTpeba Ha NekapcTBOTO 3a BanuaHUsi
nepviod Ha ynotpeba crieq otBapsiHe. Cnep kato npoaykTbT 6bae
OTBOPEH, NOTpebutenuTe TpsibBa Aa n3BbpLIAT COBCTBEHO
BanuampaHe/npoBepka Ha e(PeKTMBHOCTTa Ha NPOAYKTa, ako TON Lie
Obae M3Non3BaH crneg NocoYeHUsi NEPUOL.

Mpoueaypa

OxkcompgHute AST gnckoBe morat Aa ce U3non3sBaT C pas3nuyHn
CTaHOapTu3npaHn MeToaosiormn 3a TectBaHe, KaTto Te3un, onncaHu ot
CLSI* y EUCAST?.

MeTopn

1. W3BapeTe AMckoBeTE OT MSICTOTO 3@ CbXPaHEHUETO UM U 1
ocTaBeTe Aa AOCTUrHAT A0 CTanHaTta Temnepartypa npeauv
ynotpeba (npnbnusutenHo 1 yac).

2. TecTBaHuUTe opraHn3mu Tpsibea Aa ca MPECHN U YUCTU KITMHUYHA
n3onaru oT KynTyparnHa cpefa. Ako e Bb3MOXHO, TpsibBa fja ce
B3eMaT Npobu OT NauueHTUTe nNpeam 3anovBaHe Ha
aHTUMKKpoOHa Tepanusi.

3. TpsibBa oa ce 13Non3Ba KakTo NoAXoAsLUa Cpefa 3a pacTex
(hanp. arap Ha Mueller-Hinton) Taka u nogxoasium HUBa Ha
MHOKYyMa CbrracHo u3bpaHus ctaHgapTeH MeTof 3a
M3MepBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTA.

4. OcTaBeTe arapoBuTe nnaku Aa 4OCTUrHaT o cTanHaTa
TemnepaTtypa npeaum ynotpeba. Ako nnakuTe ca BraxHu,
n3cyLueTe r no NoaxoAsill, Ha4yuH npeau ynoTtpeba.
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SABENEXKA: Teaun nHcTpykumm 3a ynotpeba TpsibBa Aa ce yeTart 3aefjHO CbC CbOTBETHUS CneumduyeH 3a NekapcTBOTO AOMbIIHUTENEH
eneKTPOHEH OOKYMEHT C MHCTpyKuumM 3a ynotpeba (IFU). Mons, HanpaBeTe cnpaBka c yebcantoBeTe HU unu ce obagete Ha eavH oT

ropenocoveHnTe Homepa, 3a Aa nouckare konuve Ha IFU.

5. WHokynupaiite cpeaa cnopen nsbpanvs MeTop.

6. C nomoLyTa Ha cTepuneH gopuenc, eAHOANCKOB EXEKTOp Unu
[03aTop 3a ANCKOBe NocTaBeTe Aucka(oBeTe) BbpXy
NOBBPXHOCTTA Ha NpeABapuTENHO UHOKYNNpaHust arap.

7. [OuckoseTe TpsiGBa Aa ce NOCTaBAT BbPXY NrakaTa B pamkuTe Ha
15 MWHYTK cnep MHOKyNauusaTa. YBepeTe ce, Ye AUCKBT e
B MbJIEH KOHTaKT C MOBBbPXHOCTTa Ha arapa u uHkybupavire
B paMkuTe Ha 15 MUHYTK.

8. WHKyGupaiiTe nnakaTa B CbOTBETCTBUE C M3bpaHaTa
MeToAonorusi (Hanpumep: UHKYGnpanTe Ha Bb3gyx npu
Temnepartypa ot 35 °C +/-2° 3a 16 — 24 yaca (meTtog Ha CLSI)
unu npu Temnepatypa ot 35 °C +/-1° 3a 18 yaca +/-2 (MeTog Ha
EUCAST) 3a HenpeTeHUMO3HN OpraHnu3Mu.

WuTepnpeTtaumns

Monsi, BUXTe CbOTBETHUTE HACTOSLLM CTaH4APTM 3a MbITHA
MHCTPYKLUMK, CBbP3aHN C MHTEpNpeTaumsaTa Ha pesynraTure
cbrnacHo metogornorusata Ha CLSIY*/EUCAST?, TabnuuuTe,
BM3yanu3npaLLn CbeMHEHNE/KOHLIEHTPaLUM CbIiacHO
CLSI*/EUCAST? moraT fa 6baT HaMepeHu B TaxHaTa
[OOKYMeHTaumsl, nocoyeHa no-gony. JonbnHUTENHN CbeQNHEHUS U
KOHLIEHTpaLuum ca Ha pasnonoxexue ot Thermo Fisher Scientific 3a
M3ronsBaHe C ApYrv MECTHU METOAM.

MoTpebuTenckn npoueaypu 3a KOHTPON Ha KA4eCTBOTO
MpenopbYBa ce KOHTPONHUTE LaMOoBe Aa Ce TECTBAT Ha NOAXOAALLM
WHTEepBanu Npy MEeCTHW yCNoBKS; TOBa O3Ha4YaBa Ha BCEKU TECT Unn
KaKTo Ce MpenopbyYBa OT HAaCOKUTE Ha pedepeHTHUTE rpynu 3a
TeCTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT KbM aHTMBMOTMLM. AKO pe3ynTaThbT,
nonyyeH 3a AageH opraHM3bM 3a KOHTPOI Ha KaYecTBOTO CpeLLy
AafeHo aHTMMKKPOBHO CbeAuHEHNE, € N3BbH NOCOYeHUst AnanasoH,
pesyntaTtuTe OT NauneHTUTe He TpsbBa Aa ce goknaasar u
AnckoBeTe He TpsbBa Aa ce M3MNoN3BaT 3a TeCTBaHe Ha KIMUHUYHK
n3onartu, 4OKaTo He ce onpeaeny NpuynHaTa 3a HeCbOTBETCTBUETO
(ranp. cpena, o6em Ha MbrHEeHe, MHOKYNYM, YCIOBUS Ha MHKyGaLums,
KOHTPOMEH LaM Unu HempaBUITHO CbXPaHEHWE N NPUNOXeHue Ha
avcka).

Mpouenypwu 3a KOHTPON Ha KAa4eCTBOTO Ha
npousBoauTens

KoHueHTpauusita Ha aHTUBMOTUK BbpXy AST Aucka ce aHanusmpa 3a
BCSIKa MapTuAa 1 ce KOHTPOonuMpa C NomMoLLTa Ha BbTPELLUHW U BbHLLHW
cneundukaumm (Hanp. FDA3). [leficTBUTENHATa KOHLEHTpaLWs e
onvcaHa noapobHo B cepTudmkaTa 3a aHanu3. EdpektnBHocTTa Ha
AST puckoseTe (anameTbpa Ha 30HaTa) ce aHanuaupa 3a Bcsika
napTuaa, KaTo ce U3non3BaT OpraHn3Mm 3a BbTPeLUeH KOHTPOM Ha
Ka4yeCcTBOTO M CreumdmnyH1 opraHn3mm, nogpobHo onvcaHn oT
CLSI*° u/unn EUCAST?. MNpenopbunTenHo e notpebutenure aa
npoBepsT cepTudmkaTa 3a aHanu3 (www.thermoscientific.com)
OTHOCHO BCUYKU M3MON3BaHN MYKPOOPraHM3Mu 3a KOHTPOI Ha
Ka4yecTBOTO M MONyYeHUTe pesynraTy.

OrpaHuyeHus

To3n NpoayKT e 3a UHBUTPO AMarHocTuka. PesynrtaTuTe oT TecTa,

B CpPaBHEHWE CbC CTaHZaPTUTE Ha MEXAYHAapPOOHUTE KOHTPOMHU
opranu (Hanp. CLSI/EUCAST), moraTt ga fAagaT vHavkauums 3a
WHBWUTPO YYBCTBUTENHOCT HA TECTOBUSI MUKPOOPraHmabm. M36opbT
Ha aHTUMUKPOGHM areHTu 3a TECTBAHE U OTYNTAHE € PELLeHNE, KOETO
TpsbBa Aa ce B3eMe OT BCsika KnuHWYHa nabopatopus. PeleHneTo
3a U3non3BaHe Ha aHTUMUKPODEH areHT 3a Tepanus cpeLLy TeCTOBUSI
OpraHM3bM € OTFOBOPHOCT Ha KIMHULIMCTA, KOWTO Liie B3eMe Npeasua
ApYrn hakTopy, KOUTO MoraT Ja NOBMUASIT Ha UHBUTPO akTUBHOCTTA
Ha cbeauHeHueTo. [loknaaBaHuTe pesynTatn oT TECTOBETe TpsibBa

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

O6eanHeHOTO KpancTeo
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[a npeacTaBnsBaT YacT OT XONUCTUYEH NOAX04 KbM NleHeHneTo, a
oT4eTeHUTE pe3ynTaTi oT TecTa Aa 6baaTt OLEeHEHN OT KNUHULUMCTa
BbB BPb3Ka C aHamMHe3aTa Ha nauueHTa, KNMHUYHUTE NPOSIBU U
pe3ynTaTuTe OT APYrY KNUHWYHM TECTOBE.

ATUNnYHMTE n3onatn Morat Aa NposBAT danmsa Pe3NCTEHTHOCT
VMK YyBCTBUTESTHOCT KbM PasnuyHu aHTUMUKPOBHM areHTu.
HoknaguTe 3a panwmBa pe3cTEeHTHOCT He ca HeobryaHW, BbMpeKn
Ye HeycnexuTe Ha TECTOBETE 3a KOHTPOM Ha Ka4eCcTBOTO MoraT Aa
6‘bﬂaT NorpeLHo OTYETEeHN KaTo TaknBa. Heycnexme Ha KOHTpona
Ha KayecTBOTO OGMKHOBEHO Ca CBbP3aHu C pasrpaxaaHe Ha
nekapcTBaTta, NPUYMHEHO OT HENPaBUIHO GopaBeHe (BKMIOYUTENHO
CbXpaHeHWe 1 TpaHcnopT), onncaHo B To3n IFU. CbobleHusTa 3a
chaniumea YyBCTBUTENHOCT ca HeoBWYaHK1, HO OTHOBO Morart Ja
6baaT cBbp3aHu ¢ HenpasuiiHo GopaseHe.

Hecna3ssaHeTo Ha UHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Moxe Aa aosese 40
rpeLuHn pesynTaTu.

Mons, umaiite npegsua, Ye korato nsnonssare anckose ATCC®
25922™ ¢ amnmumnuH 10 pg 3a TecTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha
Escherichia coli ¢ okcongHa cpepa Ha Mueller Hinton, Tpsibea aa
oTyeTeTe pbba Ha BbHLUHATa 30Ha U UrHOPMPaNTE BbTPELLHUSA
pacTex/KonoHum.

Cepuo3HUN NHLUMAEHTU

Bcekv cepro3eH MHUMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U3envero,
Tpabea aa 6bae 4oknafgBaH Ha MPOM3BOAUTENS M HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, B KONTO € YCTaHOBEH noTpebutenst n/vnm
NauneHTbT.

MHdopmauus 3a Bpb3kKa:

MexayHapoaeH TenedoH: +44 (0) 1256 841144
Mwmewn: microbiology @thermofisher.com
Yebcant: www.thermofisher.com

PechbepeHunmn
1. WHcTuTyTa 3a KNUHWYHKU 1 nabopaTtopHu ctaHaapTu (CLSI).

a. CraHpapTv 3a M3NbIHEHWE Ha TECTOBE 3a YyBCTBUTENHOCT
Ha aHTUMUKPOGHK anckose; OpobpeH cTaHaapT — M02 —
MocnegHo n3paHve.

b. CraHaapTy 3a epeKTUBHOCT 3a TECTBAHE Ha aHTUMKKPOOHa
YyyBCTBUTENHOCT — M100 — NocneaHo nsgaHve.

c. MeToau 3a aHTUMMKPOOHO pa3pexzaHe 1 TeCTBaHe Ha
YyBCTBUTEIHOCT Ha AWUCKOBE C PSAKO U30NMPaHu Unu
npeTeHuno3Hu bakrepun; OgobpeHun Hacokn — M45 —
MocnegHo n3paHve.

2. EBponemnckusi KOMUTET 3a TECTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT KbM
aHTUMKKpPoOHM BellecTBa (EUCAST).

a. TecTBaHe 3a aHTUMMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT, AUCKOBO-
andpysuoHeH metop Ha EUCAST - MocneaHa Bepeusi.

b. PbkoBOCTBO 3a pasuutaHe, AUCKOBO-ANGY3NOHEH METO Ha
EUCAST 3a TecTBaHe Ha aHTUMWKPOOHa YyBCTBUTEMHOCT —
MocnenHa Bepcus.

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

Part 460 (2005).
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UHdopmauusa 3a pegakymaTa

Bepcus

[aTta Ha u3gaBaHe U BbBeAeHU NPOMeHUn

1.0

2023-02-06. HoB gokymMeHT

PeyHuK Ha cumBonuTe

CumBon/eTukeT | 3Ha4yeHue

E

MponssoaunTen

o

MeauumHcKo nsgenve 3a MHBUTPO
avarHoctuka

e

MpaHuua Ha TemnepaTypaTa

=
(o)
-

MapTnaeH kog

KatanoxeH Ne

[a He ce nsnonsea NOBTOPHO

BwxTe nHcTpykuumTe 3a ynotpeba nnm
HanpaBeTe cnpaBka C efleKTPOHHUTE
MHCTPYKUMKM 3a ynotpeba

Cbabpka oCTaTbyHO KONMYECTBO 3a <n>
TecToBe

Cpok Ha rogHocT

CORSIE= =

[la He ce n3nonsBea, ako onakoBkaTa
e nospegeHa 1 Buxre B HCTpyKUUMTE
3a ynotpeba

@ OTopu3npaH npeacrasuTen 3a

EBponetickata obLHocT/EBponenckus cbio3

YHvKaneH naeHTudgukaTop Ha 3genmeTo

B( CALL: BHumanue: depepanHusiT 3akoH
only

orpaHvyaBa ToBa u3aesnue 3a npogax6a ot
W Mo MopbYKa Ha nekap

EBpOI'IeI;iCKa MapKnpoBKa 3a CbOTBETCTBUE

MapkupoBKka 3a CbOTBETCTBUE Ha
O6eanHEeHOTO KpancTBo
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HR — Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti

Oxoid™

NAPOMENA: ove upute za upotrebu treba progitati zajedno s relevantnim dodatnim elektronickim uputama za upotrebu za odredeni lijek.
Proucite naSe internetske stranice ili nazovite jedan od gore navedenih brojeva kako biste zatrazili kopiju uputa za upotrebu.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti Thermo Scientific™
Oxoid™ koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u
agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Upotrebljavaju se u
dijagnostickom radnom postupku kao pomo¢ lije€nicima u
odredivanju potencijalnih mogucénosti lijeCenja za bolesnike kod kojih
postoji sumnja u mikrobnu infekciju. Ti su diskovi namijenjeni
odredivanju osjetljivosti za mikroorganizme za koje se pokazalo da su
odredeni lijekovi aktivni i klini€ki i in vitro. Za upotrebu s Cistom
kulturom uzgojenom na agaru, diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti Oxoid hamijenjeni su samo za profesionalnu upotrebu.

Namjena svakog proizvoda za odredeni lijek unutar raspona diskova
AST moze se pronaci u dodatnim elektroni¢kim uputama za upotrebu
za odnosni lijek.

Nacelo testa

Odgovarajuce terapijsko sredstvo za primjenu in vivo moze se
odrediti upotrebom diskova od filtarskog papira impregniranih
odredenim koncentracijama antimikrobnih sredstava postavljenih na
povrsinu odgovarajuéeg testnog medija. Ciste kulture klinigkih izolata
inokuliraju se na testni medij, a disk AST postavlja se na povrsinu.
Antibiotik u disku rasprsuje se u agar. Nakon inkubacije mjere se
zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima
promjera zona za odredenu kombinaciju antimikrobnih
sredstava/organizama koja se testira.

Komponente

Diskovi Oxoid AST sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm
impregniranih odredenom antimikrobnom koncentracijom. Diskovi su
s obje strane oznaceni alfanumeri¢kom Sifrom koja odreduje
antimikrobno sredstvo i koncentraciju. Diskovi Oxoid AST isporucuju
se u uloScima od 50 diskova. U svakom pakiranju nalazi se

pet ulozaka. UloSci su pojedinaéno zapakirani u blister pakiranje
zatvoreno folijom sa sredstvom za su$enje. Svaki pojedinacni disk
namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Agar podloge s odgovaraju¢im medijima, medij za suspenziju
inokuluma, sterilne petlje i brisovi, sterilne pincete, standardi
zamucenja McFarland, inkubator, okruzenja s modificiranom
atmosferom, dozatori diskova s antibiotikom, sojevi za kontrolu
kvalitete, uredaji za mjerenje veli¢ina zona i kriteriji za tumacenje za
lokalne standardne metode.

Upozorenja i mjere opreza

e  Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

. Pridrzavajte se uputa za upotrebu.

e  Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mjera opreza za
sve mikrobioloske opasnosti tijekom svih postupaka.

. Kulture, spremnici i ostali kontaminirani materijali nakon
upotrebe se moraju sterilizirati u skladu sa smjernicama za
rukovanije bioloski opasnim otpadom i njegovo odlaganje.

e  Proucite Sigurnosno-tehnicki list za materijale (MSDS) za
sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (nalazi se na
www.thermofisher.com).

e  Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda. Nemojte
upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih o$te¢enja na foliji.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

e Nakon otvaranja uloska obavezno ga pohranite u neprozirno
okruzZenje sa sredstvom za suSenje kako biste sprijecili
smanijenje kvalitete antimikrobnog sredstva.

e  Ako diskovi ne proizvode o€ekivane promjere zone inhibicije s
preporucenim kontrolnim organizmima, pregledajte cijeli
postupak.

. U slu€aju kvara nemoijte upotrebljavati proizvod.

. Proizvod ne sadrzi kancerogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari (CMR), tvari koje ometaju rad endokrinog sustava
ili materijale koji bi pri normalnoj upotrebi vjerojatno uzrokovali
preosijetljivost ili alergijsku reakciju.

Skladistenje i rukovanje

Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na - 20 °C do 8 °C do upotrebe.
Ostavite da uloSci postignu sobnu temperaturu prije nego $to ih
izvadite iz pakiranja kako biste smanjili kondenzaciju jer to moze
smanjiti snagu antimikrobnog sredstva. Rok valjanosti vrijedi samo za
neotvorena blister pakiranja skladiStena u ispravnim uvjetima. Nakon
otvaranja ulo$ke treba Cuvati u dozatoru (prodaje se zasebno) u
prilozenom spremniku (s nezasi¢enim (narancastim) sredstvom za
suSenje) ili drugom prikladnom neprozirnom hermeti¢kom spremniku
sa sredstvom za su$enje radi zaStite diskova od vlage. Dozatore
treba €uvati unutar spremnika na temperaturi od 2 do 8 °C i ostaviti ih
da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako bi se sprijecilo
stvaranje kondenzacije.

Proucite kutiju ili dodatne elektronicke upute za upotrebu lijeka za
potvrdeno razdoblje upotrebe otvorenog proizvoda. Nakon otvaranja
proizvoda kupci bi trebali provesti vlastitu provjeru
valjanosti/u€inkovitosti proizvoda ako se planira koristiti nakon
navedenog razdoblja.

Postupak

Diskovi Oxoid AST mogu se upotrebljavati s razli¢itim
standardiziranim metodologijama testiranja poput onih koje opisuje
dokument lac Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI) i
EUCAST2

Metoda

1. lzvadite diskove iz skladiSta i pustite da postignu sobnu
temperaturu prije upotrebe (priblizno jedan sat).

2. Organizmi koji se testiraju trebaju biti svjezi i Cisti klinicki izolati iz
medija za uzgoj. Po mogucnosti, prije pokretanja antimikrobne
terapije treba uzeti uzorke od bolesnika.

3. Odgovarajuéi medij za rast (npr. Mueller-Hinton agar) i razine
inokuluma trebaju se upotrebljavati u skladu s odabranom
standardnom metodom testiranja osjetljivosti.

4. Pustite da agar podloge postignu sobnu temperaturu prije
upotrebe. Ako su podloge vlazne, prije upotrebe ih osusite na
odgovarajuci nacin.

5. Inokulirajte medij u skladu s odabranom metodom.

6. Pomocu sterilnih pinceta, izbacivaca jednog diska ili dozatora
diskova nanesite disk (diskove) na povrsinu prethodno
inokuliranog agara.

7. Diskove treba nanijeti na podlogu u roku od 15 minuta od
inokulacije. Provjerite dodiruje li disk u potpunosti povrsinu agara
i inkubirajte u roku od 15 minuta.

8. Inkubirajte podlogu u skladu s odabranom metodologijom (na
primjer: inkubacija na zraku na 35 °C +/- 2° tijekom 16 — 24 sata
(metoda Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde) ili na
35 °C +/- 1° tijekom 18 +/-2 sata (metoda EUCAST) for
neosjetljive organizme.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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HR — Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti

Oxoid™

NAPOMENA: ove upute za upotrebu treba progitati zajedno s relevantnim dodatnim elektronickim uputama za upotrebu za odredeni lijek.
Proucite naSe internetske stranice ili nazovite jedan od gore navedenih brojeva kako biste zatrazili kopiju uputa za upotrebu.

Tumacenje

Za potpune upute koje se odnose na tumacenje rezultata u skladu s
metodologijom 1bc Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde'®/EUCAST?® proudite relevantne vaZeée norme. Tablice
koje prikazuju spoj/koncentracije metode Instituta za klinicke i
laboratorijske standarde®*/EUCAST2 mogu se pronaci u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Dodatni spojevi i
koncentracije dostupni su od drustva Thermo Fisher Scientific za
upotrebu s drugim lokalnim metodama.

Korisnic€ki postupci kontrole kvalitete

Preporucuje se testiranje kontrolnih sojeva u odgovaraju¢im
intervalima pod lokalnim uvjetima; to treba biti prilikom provedbe
svakog testa ili kako preporu€uju smjernice referentnih skupina za
testiranje osjetljivosti na antibiotike. Ako je dobiveni rezultat za
organizam za kontrolu kvalitete u odnosu na antimikrobni spoj izvan
navedenog raspona, rezultati za bolesnike ne smiju se prijaviti, a
diskovi se ne smiju upotrebljavati za testiranje klini¢kih izolata dok se
ne utvrdi razlog odstupanja (npr. medij, volumen napunjenosti,
inokulum, uvjeti inkubacije, kontrolni soj ili neto¢no skladistenje ili
primjena diska).

Proizvodacevi postupci kontrole kvalitete

Koncentracija antibiotika na disku AST analizira se za svaku seriju i
kontrolira se pomoc¢u unutarnjih i vanjskih specifikacija (npr. Agencija
za hranu i lijekove?®). Stvarna je koncentracija detaljno navedena u
Potvrdi o analizi. U¢inkovitost diskova AST (promjer zone) analizira
se za svaku seriju pomoc¢u organizama za unutarnju kontrolu kvalitete
i specificnih organizama koje navodi metoda 1bc Instituta za klini¢ke i
laboratorijske standarde i/ili EUCAST?. Korisnicima se savjetuje da
provjere Potvrdu o analizi (www.thermoscientific.com) za sve
koriStene organizme za kontrolu kvalitete i dobivene rezultate.

Ogranicenja

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
Rezultati testova, u usporedbi sa normama medunarodnih tijela (npr.
Institut za klini¢ke i laboratorijske standarde / EUCAST), mogu sluziti
kao pokazatelj in vivo osjetljivosti testiranog organizma. Odabir
antimikrobnih sredstava za testiranje i izvjeS¢e odluka je koju mora
donijeti svaki klini¢ki laboratorij. Lijenik je odgovoran za donoSenje
odluke o upotrebi antimikrobnog sredstva za terapiju za testirani
organizam te treba razmotriti druge ¢imbenike koji mogu utjecati na
aktivnost spoja in vivo. Prijavljeni rezultati testova trebali bi biti dio
sveobuhvatnog pristupa lije¢enju, a prijavljene rezultate testova
procijenit Ce lije€nik u kombinaciji s anamnezom bolesnika, klini€kim
prikazom i rezultatima drugih klini¢kih testova.

Atipicni izolati mogu pokazati laznu otpornost ili osjetljivost na razli€ita
antimikrobna sredstva. Prijave lazne otpornosti nisu neuobicajene,
iako se neuspjesni testovi kontrole kvalitete mogu pogresno prijaviti
kao takvi. Neuspjeh kontrole kvalitete obi¢no je povezan s
smanjenjem kvalitete lijekova uzrokovanom nepravilnim rukovanjem
(ukljuGujuc¢i skladistenje i prijevoz) opisanim u ovoj uputi za upotrebu.
Prijave lazne osjetljivosti rijetke su, ali opet mogu biti povezane s
neispravnim rukovanjem.

Nepridrzavanje uputa za upotrebu moze dovesti do pogresnih
rezultata.

Napominjemo da, kad upotrebljavate diskove s 10 pg ampicilina
za testiranje osjetljivosti bakterije Escherichia coli ATCC® 25922™
s medijem Oxoid Mueller Hinton, ocitajte vanjski rub zone i
zanemarite unutarnji rast/kolonije.

Ozbiljni Stetni dogadaiji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom
mora se prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu u
drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Podaci za kontakt:

Medunarodni telefon: +44 (0) 1256 841144
E-posta: microbiology@thermofisher.com
Internetska stranica: www.thermofisher.com

Literatura
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

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

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

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

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

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

Part 460 (2005).
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Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanjai uvedene izmjene
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Rjecnik simbola

Simbol/oznaka

Znacenje

Proizvodac¢

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod

~ & E

Ogranicenje temperature

LOT

Sifra serije

Katalo$ki broj

Nemojte ponovno upotrebljavati

Proucite upute za upotrebu ili pogledajte
elektroniCke upute za upotrebu

Sadrzava dovoljno za <n> testova

Rok uporabe

Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i pogledajte upute za uporabu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda

SAD: Oprez: Savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu
lije¢nika

Oznaka europske sukladnosti

Oznaka sukladnosti za UK

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

www.thermofisher.com

(verzija veljaca 2023.)


http://www.thermofisher.com/

C €2797 EE L3 W%O /ﬂ/ ® @

EB_] https:/iwww.thermofisher.com

EU +800 135 79 135
USA 1855 236 0910
Kanada 1 855 805 8539
Zbytek svéta  +31 20 794 7071

CS — Disky Oxoid™ pro testovani citlivosti na

antimikrobialni latky

POZNAMKA: P¥i &teni tohoto navodu k pouziti berte v potaz také prislusny doplfiujici elektronicky navod k pouziti pro dané 1égivo. Navod
k pouziti najdete na nasich webovych strankach nebo si ho mlzete vyzadat na nékterém z vySe uvedenych telefonnich &isel.

Zamyslené pouziti

Disky pro testovani citlivosti na antimikrobialni latky

Thermo Scientific™ Oxoid™ se pouzivaji v semikvantitativni difGzni
agarové testovaci metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky,
které se pouzivaji v diagnostickém pracovnim procesu a pomahaji
|ékartim pfi ur¢ovani potencialnich moznosti Ié¢by pacientd

s podezifenim na mikrobialni infekci, jsou uréeny ke stanoveni
citlivosti vii¢i mikroorganismuim, u kterych byla zjiSténa G¢innost
specifickych Iéka klinicky i in vitro. Disky Oxoid pro testovani citlivosti
na antimikrobialni latky se pouzivaji s €istou kulturou péstovanou na
agarovém médiu a jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti.

Specifické zamyslené pouziti podle Iéku pro kazdy produkt v rozsahu
rozmezi disku AST je dostupné v pfislusném doplrujicim
elektronickém navodu k pouziti pro dané lécivo.

Princip testu

Vhodny lécivy pfipravek pro pouziti in vivo Ize urcit pomoci diskl

z filtraéniho papiru napusténych antimikrobialnimi latkami v udanych
koncentracich, které se vkladaji na povrch vhodného testovaciho
média. Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuji na testovaci
médium a disk AST se umisti na povrch. Antibiotikum uvnitf disku
difunduje do agaru. Po inkubaci se méfi inhibiéni zony kolem disk
a porovnavaiji se se znamymi rozsahy primérd zén pro testovanou
kombinaci specifickych antimikrobialnich latek/organismu.
Soucasti

Disky Oxoid AST sestavaji z papirovych diskd o priméru 6 mm
impregnovanych specifickou antimikrobialni koncentraci. Disky jsou
na obou stranach oznaceny alfanumerickym kédem identifikujicim
antimikrobiélni latky a koncentraci. Disky Oxoid AST jsou dodavany
v kazetach po 50 discich. Baleni obsahuje 5 kazet. Kazety jsou
jednotlivé baleny v blistru zataveném ve f6lii s vysousedlem. Kazdy
jednotlivy disk je pouze pro jednorazové pouziti.

Potrebné materialy, které nejsou soucasti dodavky
Agarové desti¢ky s pfislusSnym médiem, inokulaéni suspenzni
médium, sterilni klicky a tyCinky, sterilni pinzeta, McFarlandovy
standardy zakalu, inkubator, prostfedi s modifikovanou atmosférou,
davkovace antibiotickych diskd, kmeny pro kontrolu kvality, nastroje
pro méfeni velikosti z6n a interpretacni kritéria pro mistni standardni
metody.

Varovani a bezpeénostni opatreni

e  Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e  Dodrzujte navod k pouziti.

. Béhem v$ech postupl dodrzujte aseptické techniky a zavedena
opateni proti vSem mikrobiologickym riziktiim.

e  Kultury, nadoby a ostatni kontaminované materialy musi byt
po pouziti vysterilizovany v souladu s pokyny pro zachazeni
s nebezpecnym biologickym odpadem a jeho likvidaci.

e Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete
v bezpeénostnim listu (dostupném na adrese
www.thermofisher.com).

. PFed prvnim pouzitim prohlédnéte obal produktu. Produkt
nepouzivejte, pokud je viditelné poSkozené tésnéni folie.

. Po uplynuti data exspirace produkt nepouziveijte.

e Jakmile byla kazeta oteviena, zajistéte jeji ulozeni do
nepruhledného vysuseného prostredi, aby se zabranilo
degradaci antimikrobialniho materialu.

e  Pokud disky nevytvareji o€ekavané priméry inhibiéni zony
s doporuéenymi kontrolnimi organismy, cely postup zkontrolujte.

eV pfipadé poruchy prostfedek nepouzivejte.

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

Spojené kralovstvi

www.thermofisher.com

e  Prostfedek neobsahuje zadné karcinogenni nebo mutagenni
latky ¢i materialy ani latky ¢i materialy toxické pro reprodukci
(CMR) nebo narusujici endokrinni €¢innost ani latky ¢i materialy,
které by pfi normalnim pouzivani mohly zpusobit senzibilizaci
nebo alergickou reakci.

Skladovani a manipulace

Neoteviené kazety je nutné az do pouziti uchovavat pfi teploté

—-20 °C az 8 °C. Pred vyjmutim z obalu nechte kazety vytemperovat
na pokojovou teplotu, aby se minimalizovala kondenzace, ktera by
mohla snizit Géinnost antimikrobiélni latky. Datum exspirace je platné
pouze pro neoteviena blistrova baleni skladovana v prfedepsanych
podminkéach. Po otevfeni kazety skladujte v davkovaci (samostatné
prodejném) v dodavaném obalu (s nenasycenym (oranzovym)
vysousedlem) nebo jiném vhodném neprahledném vzduchotésném
obalu s vysousedlem pro ochranu disku pred vihkosti. Davkovace
skladujte v obalu pfi 2 az 8 °C a pfed otevienim je nechte dosahnout
pokojové teploty, aby se zabranilo kondenzaci.

Validovanou dobu pouziti po otevieni naleznete na vnéj$im obalu
nebo doplfiujicim elektronickém navodu k pouZiti pro dané 1éCivo.
Jakmile byl produkt otevien a ma-li byt pouzit po uvedené dobé, musi
zakaznik provést vlastni validaci/verifikaci funkénosti produktu.

Postup

Disky AST Oxoid mohou byt pouzity podle fady standardizovanych
testovacich metodik, jako napfiklad téch, které popisuje CLSI**®

a EUCAST2

Metoda

1. Pred pouzitim vyjméte disky z mista uskladnéni a nechte je
dosahnout pokojové teploty (pfiblizné 1 hodina).

2. Testované mikroorganismy maji byt Gerstvé, Cisté klinické izolaty
z kultivaénich médii. Pacientdm by mély byt odebrany vzorky
pokud mozno pfed zahajenim antimikrobialni [é¢by.

3. Musi byt pouzita vhodna kultivaéni média (napf. Mueller-Hintondv
agar) a hladiny inokula podle zvolené standardni metody
testovani citlivosti.

4. Pred pouzitim nechte agarové desti¢ky dosahnout pokojovou
teplotu. Pokud jsou desti¢ky vihké, fadné je pred pouzitim
vysuste.

5. Naockujte médium podle zvolené metody.

6. Pomoci sterilni pinzety, vysouvace jednotlivych diskd nebo
davkovace disku aplikujte disk(y) na povrch pfedem
naockovaného agaru.

7. Disky je nutné nanést na misku do 15 minut po inokulaci. Ujistéte
se, ze disk pfiléha celou plochou na povrch agaru a 15 minut
inkubuijte.

8. Inkubujte desti¢ku v souladu se zvolenou metodikou (napfiklad:
u nutriéné nenaroc¢nych organismu inkubujte na vzduchu pfi
teploté 35 °C + 2 °C, po dobu 16—-24 hodin (metoda CLSI) nebo
pfi teploté 35 °C + 1 °C, po dobu 18 hodin * 2 hodiny, (metoda
EUCAST).

Interpretace

Uplny navod pro interpretaci vysledkd podle metodiky
CLSI*¢/EUCAST?® je uveden v pfislusnych, aktualné platnych
normach. Tabulky s uvedenim latky/koncentraci podle
CLSI*/EUCAST? naleznete v dokumentech uvedenych nize.
Dalsi latky a koncentrace pro pouziti s jinymi mistnimi metodami
jsou k dispozici u spole¢nosti Thermo Fisher Scientific.
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Postupy kontroly kvality definované uzivatelem
Doporuéuje se, aby kontrolni kmeny byly testovany ve vhodnych
intervalech za mistnich podminek; mélo by to byt bud' pfi provadéni
kazdého testu, nebo podle doporuceni uvedenych v pokynech
referencnich skupin pro testovani citlivosti na antibiotika. Pokud je
vysledek ziskany u organismu pro kontrolu kvality vic¢i antimikrobiélni
latce mimo stanovené rozmezi, nesmi byt vysledky pacienta
vykazovany a disky nesmi byt pouzity k testovani klinickych izolatd,
dokud neni zjistén duvod této nesrovnalosti (napf. média, objem
naplnéni, inokulum, inkubaéni podminky, kontrolni kmen nebo
nespravné skladovani ¢i aplikace disku).

Postupy kontroly kvality stanovené vyrobcem
Koncentrace antibiotik na discich AST se analyzuje u kazdé Sarze
a fidi se internimi i externimi specifikacemi (napf. FDAS3). Skute¢na
koncentrace je podrobné popséana v Certifikatu analyzy. Funkénost
diskl AST (pramér zény) se analyzuje u kazdé Sarze s pouzitim
kontrolnich organism0 pro interni kontrolu kvality a specifickych
organismu, které podrobné uvadi CLSI** anebo EUCAST?.
Uzivatelim se doporucuje zkontrolovat Certifikat analyzy
(www.thermoscientific.com) pro vSechny organismy pouzité pro KK
a ziskané vysledky.

Omezeni

Tento produkt je uréen pro diagnostické pouZiti in vitro. V porovnani
se standardy mezinarodnich organu (napf. CLSI/EUCAST) mohou
vysledky testl poskytnout indikaci in vivo citlivosti testovaného
organismu. Vybér antimikrobialnich latek k testovani a vykazovani
vysledku je rozhodnuti, které musi provadét jednotlivé klinické
laboratore. Rozhodnuti pouzit antimikrobialni latku k 1é€bé proti
testovanému organismu je v odpovédnosti klinického lékafe, ktery
vezme v Uvahu i dal$i faktory, které mohou ovlivnit aktivitu dané latky
in vivo. Nahlasené vysledky testovani by meély tvofit ¢ast holistického
pFistupu k Ié¢bé a Iékar by je mél vyhodnotit v kontextu pacientovy
anamnézy, klinického obrazu a vysledkl dalSich klinickych test(.

Atypické izolaty mohou vykazovat faleSnou rezistenci nebo citlivost
vuéi riznym antimikrobialnim ¢inidldm. Oznameni fale$né rezistence
nejsou neobvykla, i kdyz tak mohou byt chybné hlasena i selhani
testd kontroly kvality. Selhani kontroly kvality typicky souvisi

s degradaci lékli zplisobenou nespravnou manipulaci (véetné
skladovani a pfepravy) popsanou v tomto navodu k pouziti. HIaseni
fale$né citlivosti jsou neobvykla, ale opét mohou byt spojena

S nespravnou manipulaci.

Nedodrzeni navodu k pouziti mize vést k chybnym vysledkim.

Chcete-li pouzit 10pg disky s ampicilinem pro testovani citlivosti
Escherichia coli ATCC® 25922™ s médiem Oxoid Mueller Hinton,
vyhodnotte okraj vnéjsi zény a ignoruijte rust/kolonie ve stfedu.

Zavazné incidenty

Kazdy zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti

s prostfedkem, se musi oznamit vyrobci a pfislusnému regulaénimu
organu podle sidla uzivatele anebo pacienta.

Kontaktni informace:

Mezinarodni telefonni &islo: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com

Web: www.thermofisher.com

Reference
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a)
b)

<)

Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; schvalena norma — M02 — posledni vydani.
Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — posledni vydani.

Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
schvélené pokyny — M45 — posledni vydani.

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

a)

b)

Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — posledni verze.

Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing — posledni verze.

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5,
Part 460 (2005).
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si navod k pouziti

Zplnomocnény zastupce v Evropském
E spole€enstvi / Evropské unii

Jedine¢ny identifikator zafizeni

USA: Upozornéni: Federalni zakony
B{ only omezuji prodej tohoto prostfedku na lékare
nebo na jeho objednavku

c E Znacka shody s evropskymi normami
UK Znacka shody s normami Spojeného
CA kralovstvi
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DA — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEMARK: Denne brugsanvisning bgr leeses i kombination med det relevante lsegemiddelspecifikke supplerende elektroniske
brugsanvisningsdokument. Se venligst vores websteder eller alternativt ring til et af ovenstaende numre for at anmode om en kopi af

brugsanvisningen.

Tilsigtet brug

ThermoScientific™ Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test

Discs (AST-skiver) anvendes i den semikvantitative
agardiffusionstestmetode til test af in vitro-falsomhed. Formalet med
disse skiver, som anvendes i et diagnostisk workflow for at ggre det
lettere for klinikere at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder
for patienter, der mistaenkes for at have en mikrobiel infektion, er at
fastsl& modtageligheden for mikroorganismer, som specifikke
leegemidler har vist sig at veere aktive mod béde klinisk og in vitro.
Til brug sammen med en ren, agardyrket kultur, er Oxoid
Antimikrobielle felsomhedstestskiver kun til professionel brug.

En laegemiddelspecifik tilsigtet anvendelse for hvert produkt inden for
AST-skiveomradet kan findes i det relevante leegemiddels
supplerende elektroniske brugsanvisning.

Testens princip

Et egnet terapeutisk stof til anvendelse in vivo kan bestemmes ved
hjeelp af filterpapirdisks impreegneret med specificerede
koncentrationer af antimikrobielle stoffer, der er lagt pa overfladen af
et egnet testmedium. Rene kulturer af kliniske isolater podes pa
testmediet, og AST-skiven placeres pa overfladen. Antibiotikummet i
skiven spredes i agaren. Efter inkubation males haemningszonerne
omkring skiverne, hvorefter disse sammenlignes med kendte
zonediameteromrader for den specifikke kombination af
antimikrobielle midler/organismer under test.

Komponenter

Oxoid AST Discs er papirskiver med en diameter p& 6 mm
impraegnerede med en specifik antimikrobiel koncentration. Skiverne
er maerket pa begge sider med en alfanumerisk kode til identifikation
af det antimikrobielle middel og koncentrationen. Oxoid AST skiver
leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke.
Kassetterne er pakket enkeltvis i folieforseglede blisterpakninger med
et tarremiddel. Hver enkelt skive er kun til engangsbrug.

Pakraevede materialer, der ikke medfalger

Agarplader med egnet medie, suspenderingsmedie til podning, sterile
lokker og podepinde, steril tang, McFarland-standarder for uklarhed,
inkubator, miljger med modificeret atmosfeere, antibiotikum
skivedispensere, kvalitetskontrolstammer, apparat til maling af
zonestgrrelse og fortolkningskriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler

e  Kuntil in vitro diagnostisk brug.

. Fglg brugsanvisningen.

e  Brug aseptiske teknikker, og overhold de forngdne
forholdsregler med hensyn til alle mikrobiologiske risici under
alle procedurer.

. Kulturer, beholdere og andre kontaminerede materialer skal
steriliseres efter brug i henhold til retningslinjer for handtering og
bortskaffelse af biologisk farligt affald.

. Se materialesikkerhedsdatabladet for sikker handtering og
bortskaffelse af produktet (fundet pad www.thermofisher.com) .

e  Efterse produktets emballage for farste brug. Brug ikke
produktet, hvis der er synlige skader pa folieforseglingen.

. Produktet ma ikke bruges efter den anfgrte udlgbsdato.

. Efter abning skal kassetten opbevares et markt og tart sted for
at forhindre nedbrydning af det antimikrobielle middel.

e  Huvis skiverne ikke giver de forventede heemningszonediametre
med anbefalede kontrolorganismer, skal hele proceduren
gennemgas igen.

. Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

. Enheden indeholder ingen kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske (CMR), hormonforstyrrende stoffer eller
materialer, der kan forarsage sensibilisering eller en allergisk
reaktion ved normal brug.

Oxoid Limited Wade Road Basingstoke, Hampshire RG24 8PW,

Storbritannien
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Opbevaring og handtering

Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, til de skal
bruges. Kassetterne skal opvarmes til stuetemperatur, inden de tages
ud af emballagen, for at minimere kondensdannelse, da det kan gare
det antimikrobielle middel mindre virkningsfuldt. Udlgbsdatoen geelder
kun for udbnede blisterpakker, der opbevares korrekt. Efter dbning
skal kassetterne opbevares i en dispenser (som kgbes separat) i den
medfelgende beholder (med et umeettet (orange) tarremiddel) eller en
anden egnet uigennemsigtig og lufttaet beholder med et tarremiddel
for at beskytte skiverne mod fugt. Dispenseren skal opbevares i
beholderen ved en temperatur pa 2-8 °C og opvarmes til
stuetemperatur inden &bning for at forhindre kondensdannelse.

Se venligst kartonen eller leegemidlets supplerende elektroniske
brugsanvisning for den validerede dbnede brugsperiode. Efter abning
af produktet skal kunden selv kontrollere produktets ydeevne, hvis det
skal anvendes efter den anfarte periode.

Procedure
Oxoid AST-disks kan anvendes med en raekke standardiserede
testmetoder som dem, der er beskrevet af CLSI** og EUCAST2

Fremgangsmade

1. Tag skiverne fra opbevaringsstedet og lad dem n&
stuetemperatur inden brug (det tager cirka 1 time).

2. Organismer, der testes, bar veere friske, rene kliniske isolater fra
dyrkningsmedier. Hvis muligt skal der tages prgver fra patienter,
inden antimikrobiel behandling pabegyndes.

3. Egnede dyrkningsmedier (f.eks. Mueller-Hinton-agar) og
podningsniveauer bgr anvendes i henhold til den valgte
standardmetode til test af falsomhed.

4. Lad agarpladerne na stuetemperatur inden brug. Hvis pladerne er
fugtige, skal de tarres inden brug.

5. Foretag podning af medierne i henhold til den valgte metode.

6. Brug enten steril tang, Single Disc Ejector eller skivedispenser.
Anbring skiven/skiverne pa overfladen af den forpodede agar.

7. Skiverne skal leegges pa pladen i Igbet af 15 minutter efter
inokulation. Kontrollér, at skiven er i teet kontakt med overfladen
pa agaren og inkuberes indenfor 15 minutter.

8. Inkuber pladen i overensstemmelse med den valgte metode
(f.eks.: inkuber i luft ved 35°C +/- 2°i 16 — 24 timer (CLSI-
metoden) eller ved 35°C +/- 1°i 18 +/-2 timer (EUCAST-metoden)
for ikke-kreesne organismer.

Fortolkning

For komplet anvisning i fortolkning af resultaterne i henhold til
CLSI*/EUCAST?® metoden henvises der til de relevante geeldende
standarder. Tabeller, der viser CLSI'*®*/EUCAST?
forbindelser/koncentrationer, kan findes i den dokumentation, der
henvises til nedenfor. Yderligere forbindelser og koncentrationer til brug
ved anvendelse af andre lokale metoder kan fas hos Thermo Fisher
Scientific.

Kvalitetskontrol fra brugerens side

Det anbefales, at kontrolstammer testes med passende intervaller
under lokale forhold. Det bgr enten vaere i forbindelse med udfgrelsen
af hver enkelt test eller efter anbefalingerne fra referencegrupperne
for test af antibiotikumfglsomhed. Hvis det resultat, der opnas for en
kvalitetskontrolorganisme mod en antimikrobiel forbindelse, er uden
for det specificerede omrade, ma patientresultaterne ikke indberettes,
og skiverne ma ikke bruges til test af kliniske isolater, far rsagen til
uoverensstemmelsen er fundet (f.eks. medie, opfyldningsvolumen,
podningsstof, inkubationsforhold, kontrolstamme eller forkert
opbevaring eller anvendelse af skiven).
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Kvalitetskontrol fra producentens side

Koncentrationen af antibiotikum p& AST-skiven analyseres for hver
batch og kontrolleres ved brug af interne og eksterne specifikationer
(f.eks. FDA®). Den faktiske koncentration fremgar af
analysecertifikatet. Ydeevnen af AST-skiverne (zonediameter)
analyseres for hver batch ved brug af interne kontrolorganismer og
specifikke organismer angivet af CLSI** og/eller EUCAST?. Det
anbefales at brugere tjekker analysecertifikatet (som kan ses pa
adressen www.thermoscientific.com), hvoraf alle anvendte
kvalitetskontrolorganismer og opnaede resultater fremgar .

Begraensninger

Dette produkt er beregnet til diagnostisk in vitro-brug. Ved
sammenligning af testresultater og standarder fra internationale
organer (f.eks. CLSI/EUCAST) kan der muligvis opnas en indikation
om testorganismens in vivo-fglsomhed. Hvilke antimikrobielle midler
der skal udvaelges med henblik pa test og indberetning, skal
besluttes pa hvert enkelt klinisk laboratorium. Klinikeren skal selv
beslutte at bruge et antimikrobielt middel mod testorganismen, og
det er klinikerens ansvar at tage hgjde for andre faktorer, der kan
indvirke pa forbindelsens in vivo-aktivitet. Rapporterede
testresultater bgr indga i en holistisk tilgang til behandling, og de
rapporterede testresultater vil blive vurderet af klinikeren i
sammenhaeng med patientens historie, kliniske praesentationer

og resultater af andre kliniske test.

Atypiske isolater kan udvise falsk resistens eller felsomhed over for
forskellige antimikrobielle midler. Rapporter om falsk resistens er
ikke ualmindeligt, selvom fejl i kvalitetskontroltest kan rapporteres
forkert som sadan. Kvalitetskontrolfejl er typisk forbundet med
nedbrydning af laegemidlerne, forarsaget af forkert handtering
(inklusive opbevaring og transport) beskrevet i denne
brugsanvisning. Rapporter om falsk faglsomhed er ualmindelige, men
kan igen veere forbundet med forkert handtering.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen kan fare til fejlagtige
resultater.

Bemeerk venligst, at nar du bruger ampicillin 10ug-skiver til at teste
modtageligheden af Escherichia coli ATCC® 25922™ med Oxoid
Mueller Hinton-medium, skal du lsese den ydre zonekant og ignorere
enhver indre vaekst/kolonier.

Alvorlige heendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,
skal rapporteres til producenten og den relevante tilsynsmyndighed,
hvor brugeren og/eller patienten tilharer.

Kontaktoplysninger:

International telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-mailadresse: microbiology@thermofisher.com
Hjemmeside: www.thermofisher.com

Henvisninger
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M02 — Seneste udgave.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — seneste udgave.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — seneste udgave.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — seneste udgave.

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

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

Part 460 (2005).
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ET — antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid Oxoid™

MARKUS: Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos asjakohase ravimispetsiifilise tdiendava elektroonilise kasutusjuhendiga. Kasutusjuhendi
eksemplari saamiseks vaadake meie veebisaite vdi helistage Uhele Ulaltoodud numbritest.

Sihtotstarve

Thermo Scientific™ -i antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate
Oxoid™ kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse
meetodis in vitro tundlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse
diagnostilises toovoos, et aidata arstidel maarata vdimalikke
ravivBimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset
infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvdtlikkuse maaramiseks
mikroorganismide suhtes, mille puhul on naidatud, et konkreetsed
ravimid on nii kliiniliselt kui ka in vitro aktiivsed. Antimikroobse
vastuvétlikkuse testplaadid Oxoid, mida kasutatakse puhta
agarkultuuriga, on ainult professionaalseks kasutamiseks.

lga AST-plaadi vahemikus oleva toote ravimispetsiifilise
kasutusotstarbe leiate asjakohasest ravimi tdiendavast
elektroonilisest kasutusjuhendist.

Protseduuri pdhimote

In vivo kasutamiseks sobiva raviaine saab maarata, kasutades sobiva
katsekeskkonna pinnale asetatud antimikroobsete ainetega
immutatud filterpaberiplaate. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid
inokuleeritakse testitavale sé6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat.
Plaadi sees olev antibiootikum hajub agarisse. Parast inkubeerimist
moddetakse plaadi Umber olevaid inhibeerimistsoone ja vorreldakse
neid testitava spetsiifilise antimikroobsete ainete/organismide
kombinatsiooni tuvastatud tsooni labimd6du vahemikega.

Komponendid

Oxoidi AST-plaadid koosnevad 6 mm labimd8duga paberplaatidest,
mis on immutatud spetsiifilise antimikroobse kontsentratsiooniga.
Plaatide mdlemal kiiljel on tdhtnumbriline kood, mis tuvastab
antimikroobse aine ja kontsentratsiooni. Oxoidi AST-plaadid
tarnitakse 50 plaadiga kassettides. Igas pakendis on 5 kassetti.
Kassetid on pakendatud eraldi fooliumiga suletud blisterpakendisse
koos kuivatusainega. Iga plaat on ainult ihekordseks kasutamiseks.

Vajaminevad materjalid, mida kaasas pole

Sobiva sé6tmega agariplaadid, inokulaadi suspensiooni s6dde,
steriilsed silmused ja tampoonid, steriilsed tangid, McFarlandi
héagususstandardid, inkubaator, modifitseeritud atmosfaariga
keskkonnad, antibiootikumiplaatide jaoturid, kvaliteedikontrolli tiived,
tsoonide suuruse mGdtmise aparaat ja kohalike standardmeetodite
télgenduskriteeriumid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e  Jargige kasutusjuhiseid.

e  Jargige kdigi protseduuride ajal aseptilisi tehnikaid ja kehtestatud
ettevaatusabindusid k&igi mikrobioloogiliste ohtude vastu.

e  Kultuurid, mahutid ja muud saastunud materjalid tuleb parast
kasutamist steriliseerida vastavalt bioohtlike jaatmete kaitlemise
ja kdrvaldamise juhistele.

e  Toote ohutu kéitlemise ja kdrvaldamise kohta vaadake materjali
ohutuskaarti (Material Safety Data Sheet, MSDS). (leitav
veebiaadressilt www.thermofisher.com).

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit. Arge
kasutage toodet, kui fooliumi tihendil on n&htavaid kahjustusi.

e  Arge kasutage toodet parast méargitud aegumiskuupaeva.

. Kui kassett on avatud, hoidke seda labipaistmatus kuivas
keskkonnas, et véltida antimikroobse aine lagunemist.

. Kui plaadid ei anna soovitatud kontrollorganismidega soovitud
inhibeerimistsooni 1abim&6tu, vaadake kogu protseduur le.

. Rikke korral &rge seadet kasutage.

. Seade ei sisalda kantserogeenseid, mutageenseid ega
reproduktiivtoksilisi (carcinogenic, mutagenic or toxic to
reproduction, CMR), sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid
aineid ega materjale, mis v8ivad tavaparasel kasutamisel
pdhjustada ulitundlikkust vai allergilist reaktsiooni.

Hoiustamine ja kasitsemine

Avamata kassette tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril =20 °C
kuni 8 °C. Laske kassettidel enne pakendist valjavotmist
toatemperatuurini soojeneda, et minimeerida kondensatsiooni teket,
kuna see vBib véhendada antimikroobse aine toimet.
Aegumiskuupaev kehtib ainult digetes tingimustes séilitatud avamata
blisterpakenditele. Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturis
(mutakse eraldi) kaasasolevas mahutis (koos kullastumata (oranzi)
kuivatusainega) v8i muus sobivas labipaistmatus 6hukindlas mahutis
koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Dosaatoreid
tuleb hoida mahutis temperatuuril 2-8 °C ja lasta neil enne avamist
soojeneda toatemperatuurini, et valtida kondensaadi teket.

Kontrollitud avatud kasutusperioodi leiate karbilt v&i ravimi
taiendavast elektroonilisest kasutusjuhendist. Kui toode on avatud,
peavad kliendid toote toimivust ise valideerima/kontrollima, kui seda
kasutatakse parast méaaratud perioodi.

Protseduur
Oxoidi AST-plaate saab kasutada paljude standardiseeritud
testimismeetoditega, nt CLSI*® ja EUCAST?kirjeldatutega.

Meetod

1. Vatke plaadid enne kasutamist hoidlast vélja ja laske soojeneda
toatemperatuurini (umbes 1 tund).

2. Testitavad organismid peavad olema varsked ja puhtad Kliinilised
isolaadid kultuuri s66tmest. Vdimaluse korral tuleb proove vétta
patsientidelt enne antimikroobse teraapia algust.

3. Sobiva kasvukeskkonna (nt Mueller-Hintoni agar) ja inokulaadi
tasemeid tuleb kasutada vastavalt valitud standardsele
vastuvétlikkuse testi meetodile.

4. Enne kasutamist laske agariplaatidel soojeneda
toatemperatuurini. Kui plaadid on niisked, kuivatage neid enne
kasutamist.

5. Inokuleerige s66de vastavalt valitud meetodile.

6. Kasutades kas steriilseid tange, tksiku plaadi valjutajat voi plaadi
jaoturit; kandke plaat (plaadid) eelnevalt inokuleeritud agari
pinnale.

7. Plaadid tuleb taldrikule kanda 15 minuti jooksul parast
inokuleerimist. Veenduge, et plaat on tihedas kontaktis agari
pinnaga ja inkubeerige 15 minuti jooksul.

8. Inkubeerige plaat vastavalt valitud meetodile (néiteks:
inkubeerige 6hus temperatuuril 35°C +/- 2° 16 kuni 24 tundi
(CLSI meetod) voi temperatuuril 35°C +/- 1° 18 +/-2 tundi
(EUCASTI meetod) mittendudlike organismide puhul.

Télgendus

Téaielikke juhiseid tulemuste t6lgendamise kohta vastavalt
CLSI/EUCAST?® meetodile leiate asjakohastest kehtivatest
standarditest. Tabeleid, mis naitavad CLSI***/EUCAST? iihendeid ja
kontsentratsioone leiate allpool viidatud dokumentidest. Taiendavad
Uhendid ja kontsentratsioonid on saadaval ettevéttest Thermo Fisher
Scientific kasutamiseks muude kohalike meetoditega.

Kasutaja kvaliteedikontrolli protseduurid

Soovitav on kontrolltiivesid testida kohalikes tingimustes sobivate
ajavahemike jarel; seda tuleb teha iga testi puhul v6i nagu
soovitatakse referentsriihmade juhistes antibiootilise vastuvétlikkuse
testimiseks. Kui kvaliteedikontrolli organismiga saadud tulemused on
vorreldes antimikroobse Uhendi omadega véljaspool méaratud
vahemikku, ei tohi patsiendi tulemustest teatada ning plaate ei tohi
kasutada kliiniliste isolaatide testimiseks kuni lahknevuse p&hjuste
kindlakstegemiseni (nt s6é6de, taitemaht, inokulaat,
inkubeerimistingimused, kontrolltivi vdi plaadi ebasobiv hoiustamine
vOi tarvitamine).
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Tootja kvaliteedikontrolli protseduurid

Antibiootiku kontsentratsiooni AST-plaadil analliusitakse iga partii
puhul kasutades sisemisi ja valiseid spetsifikatsioone (nt FDAS3).
Tegelik kontsentratsioon on kirjeldatud analtusisertifikaadis. AST-
plaatide toimivust (tsooni diameetrit) analtiisitakse iga partii puhul
kasutades sisemisi kvaliteedikontrolli organisme ja spetsiifilisi
organisme, mis on kirjeldatud CLSI**® ja/vdi EUCAST?poolt.
Kasutajatel soovitame kontrollida analuisisertifikaati
(www.thermoscientific.com) kdigi kvaliteedikontrolli organismide
ja saadud tulemuste puhul.

Piirangud

See toode on kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas
Testitulemused vdivad osutada testitava organismi in vivo
vastuvdtlikkusele vorreldes rahvusvaheliste organisatsioonide (nt
CLSI vdi EUCAST) standarditega. Antimikroobsete ainete valimine
testimiseks ja avaldamiseks on iga Kliinilise labori otsustada. Otsuse
kasutada antimikroobset ainet teraapias testitava organismi suhtes
teeb arst, kes arvestab ka teisi tegureid, mis vdivad méjutada Uhendi
in vivo aktiivsust. Avaldatud testitulemused peavad moodustama osa
terviklikust 1ahenemisest ravile ning arst peab neid hindama seoses
patsiendi ajaloo, naidustuste ja muude kliiniliste testidega.

Mittettitipilised isolaadid vdivad anda vaaraid vastupanu voi
tundlikkuse tulemusi erinevate antimikroobsete ainete suhtes.
Teated vaarast vastupanust pole haruldased, kuigi ekslikult véidakse
nii tdlgendada vigaseid kvaliteedikontrolli teste. Kvaliteedikontrolli
vead on enamasti seotud ravimite toime nérgenemisega, mida
pdhjustab vaar kasitsemine (sh hoiustamine ja transportimine), nagu
kirjeldatud selles kasutusjuhises. Teated vaarast tundlikkusest on
haruldased, kuid jéllegi vBib neid seostada vaara kasitsemisega.

Kasutusjuhiste eiramine v6ib viia vaarate tulemusteni.

Pange tahele, et kui kasutate ampitsilliini 10 pg plaate Escherichia
coli ATCC® 25922™ vastuvotlikkuse testimiseks koos Oxoidi
Mueller Hinton s66tmega, tuleb vaadata valise tsooni serva ja eirata
kogu sisemist kasvu vdi kolooniaid.

Tdsised tervisehdired

Kdigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest tuleb
teatada tootjale ja kasutaja voi patsiendi asukoha
jarelevalveorganile.

Kontaktteave

Rahvusvaheline telefoninumber: +44 (0) 1256 841144
e-post: microbiology@thermofisher.com

Veebileht: www.thermofisher.com

Viited

1. Clinical Laboratory Standards Institute (Kliiniliste
laboristandardite instituut, CLSI).

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

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(Antimikroobse vastuvdtlikkuse testimise Euroopa komitee,
EUCAST).

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

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

3. Food and Drug Administration (Toidu- ja ravimiamet, FDA).
CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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FR — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

REMARQUE : Ce mode d'emploi doit étre lu en combinaison avec le mode d'emploi électronique complémentaire spécifique au médicament
pertinent. Pour demander une copie du mode d'emploi, consulter nos sites Internet ou appeler I'un des numéros ci-dessus.

Utilisation prévue

Les disques pour épreuves de sensibilité aux antimicrobiens

Thermo Scientific™ Oxoid™ sont utilisés dans la méthode de
diffusion en gélose semi-quantitative pour les épreuves de sensibilité
in vitro. Utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a
aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles
pour les patients chez qui une infection microbienne est suspectée,
ces disques sont congus pour déterminer la sensibilité aux
microorganismes pour lesquels des médicaments spécifiques ont
démontré une activité a la fois en clinique et in vitro. Les disques pour
épreuves de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid sont destinés a un
usage professionnel uniquement, dans une culture en gélose pure.

Les indications d'utilisation spécifiques aux médicaments pour
chaque produit de la gamme de disques de test de sensibilité aux
antimicrobiens sont disponibles dans le mode d'emploi électronique
complémentaire du médicament pertinent.

Principe du test

Un agent thérapeutique adapté a une utilisation in vivo peut étre
déterminé a l'aide de disques de papier filtre imprégnés de
concentrations spécifiques d'agents antimicrobiens placés a la
surface d'un milieu de test adapté. Des cultures pures d'isolats
cliniques sont inoculées sur le milieu de test et le disque de test de
sensibilité aux antimicrobiens placé sur la surface. L'antibiotique
contenu dans le disque se diffuse dans la gélose. Apres incubation,
les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et
comparées a des intervalles de diamétre de zone reconnus pour la
combinaison agents antimicrobiens/organismes spécifiquement
testée.

Composants

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid sont des
disques de papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une
concentration d'agent antimicrobien spécifique. Les disques portent
un code alphanumérique sur les deux faces permettant d'identifier
I'agent antimicrobien et sa concentration. Les disques de test de
sensibilité aux antimicrobiens Oxoid sont fournis dans des cartouches
de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Les cartouches
sont individuellement emballées dans un blister alu hermétiquement
fermé contenant un sachet déshydratant. Chaque disque est a usage
unique.

Matériel requis mais non fourni :

Plaques de gélose avec milieu approprié, milieu de suspension de
I'inoculum, anses et écouvillons stériles, pince stérile, étalons de
turbidité McFarland, incubateur, environnements a atmosphére
modifiée, distributeurs de disques antibiotiques, souches de controle
qualité, appareil de mesure des tailles de zone et criteres
d'interprétation pour des méthodes standard locales.

Avertissements et précautions

e  Réservé a un usage diagnostique in vitro.

e  Suivre le mode d'emploi.

. Observer les techniques aseptiques et prendre les précautions
d'usage contre tous les dangers microbiologiques tout au long
des procédures utilisées.

. Les cultures, les récipients et autres produits contaminés
doivent étre stérilisés aprés utilisation conformément aux
directives relatives a la manipulation et a la mise au rebut des
déchets présentant un danger biologique.

e  Sereporter a la fiche de données de sécurité (FDS) concernant
la manipulation et la mise au rebut du produit (disponible
a l'adresse www.thermofisher.com).

. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére utilisation. Ne
pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur le film de
scellage.

e Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption
indiquée.

e Une fois la cartouche ouverte, veiller a la stocker dans un
environnement déshydraté opaque pour éviter la dégradation
de l'agent antimicrobien.

e Siles disques ne produisent pas les diameétres de zone
d’inhibition attendus avec les organismes de controle
recommandés, vérifier 'ensemble de la procédure.

e En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

e Le dispositif ne contient aucune substance cancérigene,
mutagene ou toxique pour la reproduction (CMR), aucun
perturbateur endocrinien ni aucune substance susceptible de
provoguer une sensibilisation ou une réaction allergique, dans
des conditions normales d'utilisation.

Stockage et manipulation

Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20 °C et

+8 °C jusqu'a leur utilisation. Attendre que les cartouches reviennent
a température ambiante avant de les retirer de leur emballage pour
minimiser la condensation, celle-ci pouvant réduire I'activité de I'agent
antimicrobien. La date de péremption est uniqguement valable pour les
blisters non ouverts stockés dans les conditions préconisées. Une
fois les cartouches ouvertes, elles doivent étre stockées dans le
distributeur (vendu séparément) et le récipient fourni (avec un sachet
déshydratant non saturé [orange]) ou un autre récipient hermétique a
I'air et opaque contenant un sachet déshydratant afin de protéger les
disques de I'humidité. Les distributeurs doivent étre stockés dans le
récipient entre 2 et 8 °C, et doivent revenir a température ambiante
avant ouverture pour éviter la formation de condensation.

Se référer a la boite ou au mode d'emploi électronique
complémentaire du médicament pour connaitre la période d'utilisation
aprées ouverture validée. Une fois que le produit a été ouvert, les
clients doivent effectuer leur propre validation / vérification des
performances du produit s’il doit étre utilisé apres la période indiquée.

Procédure

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid peuvent
étre utilisés avec diverses méthodologies de test normalisées,
comme celles décrites par le CLSI** et TEUCAST?.

Méthode

1. Avant utilisation, sortir les disques et les laisser revenir
a température ambiante (environ 1 heure).

2. Les organismes analysés doivent étre des isolats cliniques frais
et purs, issus de milieux de culture. Si possible, les échantillons
doivent étre prélevés sur les patients avant le début du traitement
antimicrobien.

3. Les milieux de culture appropriés (par ex. gélose Mueller-Hinton)
et les concentrations des inoculums doivent étre utilisés
conformément & la méthode de test de sensibilité standard
choisie.

4. Laisser les boites de gélose revenir a température ambiante
avant utilisation. Si les boites sont humides, les laisser sécher
de maniére appropriée avant utilisation.

5. Inoculer le milieu selon la méthode choisie.

6. A laide d’une pince stérile, d’'un éjecteur a un disque ou d’'un
distributeur de disques, appliquer le(s) disque(s) sur la surface de
la gélose pré-inoculée.

7. Lesdisques doivent étre appliqués sur la plaque dans les
15 minutes qui suivent l'inoculation. Veiller a ce que le disque soit
en contact intégral avec la surface de la gélose et incube dans
les 15 minutes qui suivent.
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FR — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

REMARQUE : Ce mode d'emploi doit étre lu en combinaison avec le mode d'emploi électronique complémentaire spécifique au médicament
pertinent. Pour demander une copie du mode d'emploi, consulter nos sites Internet ou appeler I'un des numéros ci-dessus.

8. Faire incuber la boite selon la méthodologie choisie (par
exemple : incuber a l'air a 35 °C +/- 2 ° pendant 16 a 24 heures
(méthode CLSI) ou a 35 °C +/- 1 ° pendant 18 +/-2 heures
(méthode EUCAST) pour les organismes non exigeants.

Interprétation

Pour des instructions complétes relatives a l'interprétation des résultats
conformément & la méthodologie CLSI***/EUCAST?®, se reporter aux
normes en vigueur appropriées. Pour les tableaux indiquant les
composés ou les concentrations CLSI**/EUCAST?, voir la documentation
de ces organismes référencée ci-dessous. Des composés et
concentrations supplémentaires sont disponibles aupres de

Thermo Fisher Scientific et sont a utiliser avec les autres méthodes
locales.

Procédures de contrble qualité des utilisateurs

Il est recommandé de tester les souches de contrdle a intervalles
appropriés dans les conditions locales ; cela doit avoir lieu lors de la
réalisation de chaque test ou comme recommandé par les groupes
de référence nationaux pour les épreuves de sensibilité aux
antibiotiques. Si le résultat obtenu pour un organisme de contréle
qualité contre un composé antimicrobien spécifique se situe en
dehors de lintervalle spécifié, les résultats du patient ne devront pas
étre communiqués et les disques ne devront pas étre utilisés pour
I'essai des isolats cliniques avant détermination de la raison de I'écart
(par ex. milieu, volume de remplissage, inoculum, conditions
d’incubation, souche de contrdle, ou stockage ou application
incorrects du disque).

Procédures de contréle qualité du fabricant

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

La concentration réelle est présentée en détail sur le Certificat
d’analyse. Les performances des disques de test de sensibilité aux
antimicrobiens (diamétre de la zone) sont analysées pour chaque lot
a l'aide d'organismes de contrble qualité interne et des organismes
spécifiques indiqués en détail par le CLSI*° et/ou 'TEUCAST?. Il est
recommandé aux utilisateurs de consulter le Certificat d’analyse
(www.thermoscientific.com) de tous les organismes de contrble
qualité ainsi que les résultats obtenus.

Limites

Ce produit est destiné a un usage diagnostique in vitro. Les résultats
des tests, comparés aux normes des institutions internationales (par
ex. CLSI/EUCAST), peuvent donner une indication de la sensibilité in
vivo de I'organisme testé. Le choix des agents antimicrobiens a tester
et a rapporter est une décision qui appartient a chaque laboratoire
clinique. La décision d’utiliser un agent antimicrobien pour le
traitement contre 'organisme testé revient au clinicien qui prendra en
compte d’autres facteurs pouvant influencer I'activité in vivo du
composé. Les résultats des tests rapportés doivent faire partie d'une
approche globale du traitement et les résultats des tests rapportés
seront évalués par le clinicien en conjonction avec les antécédents
du patient, les présentations cliniques et les résultats d'autres tests
cliniques.

Les isolats atypiques peuvent présenter une fausse résistance ou
sensibilité a divers agents antimicrobiens. Les rapports de fausse
résistance ne sont pas rares, bien que les échecs des tests de CQ
puissent étre signalés a tort comme tels. Les échecs de CQ sont
généralement associés a la dégradation des médicaments, causée
par une manipulation incorrecte (y compris le stockage et le
transport) décrite dans ce mode d'emploi. Les rapports de fausse

sensibilité sont rares, mais peuvent eux aussi étre liés a une
manipulation incorrecte.

Le non-respect du mode d'emploi peut entrainer des résultats
erroneés.

Attention : en cas d'utilisation de disques d'ampicilline de 10 pg pour
tester la sensibilité d'Escherichia coli ATCC® 25922™ avec le milieu
Mueller-Hinton Oxoid, il convient de lire le bord de la zone extérieure
et d'ignorer toute croissance/colonie intérieure.

Incidents graves

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

Coordonnées :

Téléphone international : +44 (0) 1256 841144
E-mail : microbiology@thermofisher.com

Site Internet : www.thermofisher.com

Références
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests (Normes de performance pour disques pour épreuves
de sensibilité aux antimicrobiens) ; Norme approuvée — M02 -
Derniére édition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing (Normes de performance pour épreuves de
sensibilité aux antimicrobiens) — M100 — Derniére édition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria
(Méthodes pour dilution antimicrobienne et épreuves de
sensibilité aux antimicrobiens de bactéries rarement isolées
ou exigeantes) ; Directive approuvée — M45 — Derniere
édition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Epreuves de sensibilité aux antimicrobiens, méthode de
diffusion sur disque de 'TEUCAST — Derniére version.

b. Guide de lecture, Méthode de diffusion sur disque de
I'EUCAST pour épreuves de sensibilité aux antimicrobiens —
Derniére version.

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Titre 21, Volume 5,

Partie 460 (2005).
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Dispositif médical de diagnostic in vitro
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Limite de température

LO

-

Code de lot

Référence

Ne pas réutiliser

Se référer au mode d'emploi ou consulter
le mode d'emploi électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Date de péremption

® w2 A

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et se référer au mode
d'emploi

Représentant agréé pour la
Communauté européenne/Union
européenne

Identifiant unique de dispositif

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

Marque de conformité européenne

Marque de conformité pour le Royaume-
Uni
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DE — Oxoid ™ antimikrobielle Suszeptibilitatstestscheiben

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Kombination mit der entsprechenden zusétzlichen arzneimittelspezifischen elektronischen
Gebrauchsanweisung (IFU) gelesen werden. Um ein Exemplar der Gebrauchsanweisung anzufordern, besuchen Sie unsere Website oder rufen

Sie uns unter einer der oben genannten Telefonnummern an.

Verwendungszweck

ThermoScientific™ Oxoid™ Antimikrobielle
Suszeptibilitatstestscheiben sind zur Verwendung in
semiquantitativen Agardiffusionstestmethoden fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests vorgesehen. Diese Scheiben kommen in
diagnostischen Workflows zum Einsatz, um Arzten bei der
Bestimmung von Therapieoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
eine mikrobielle Infektion zu unterstiitzen. Diese Scheiben sind zur
Bestimmung der Empfindlichkeit gegen Mikroorganismen bestimmt,
gegen die sich bestimmte Arzneimittel sowohl klinisch als auch in
vitro als aktiv erwiesen haben. Die Oxoid Antimikrobiellen
Suszeptibilitatstestscheiben sind mit reinen, auf Agarplatten
gewachsenen Kulturen zu verwenden und ausschlieRlich zur
Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen.

Der arzneimittelspezifische Verwendungszweck fir jedes Produkt
innerhalb der AST-Scheiben-Reihe kann der entsprechenden
elektronischen Gebrauchsanweisung fir das entsprechende
Arzneimittel enthommen werden.

Testprinzip

Ein geeignetes Therapeutikum zur In-vivo-Verwendung lasst sich
durch Papierscheiben bestimmen, die mit bestimmten
Konzentrationen von antimikrobiellen Wirkstoffen getrankt sind und
auf die Oberflache eines geeigneten Testmediums gelegt werden.
Reine klinische Isolatkulturen werden auf das Testmedium inokuliert
und die AST Scheibe wird auf der Oberflache platziert. Das
Antibiotikum in den Scheiben diffundiert in den Agar. Nach der
Inkubation werden die Inhibierungszonen um die Scheiben herum
gemessen und mit anerkannten Zonen-Durchmesserbereichen fir
die geprufte Antimikrobiotika/Organismen-Kombination verglichen.

Komponenten

Oxoid AST Scheiben bestehen aus Papierscheiben mit 6 mm
Durchmesser, die mit einer spezifischen Konzentration eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Scheiben sind beidseitig
mit einem alphanumerischen Code versehen, der Informationen tiber das
Antimikrobiotikum und dessen Konzentration angibt. Oxoid AST Scheiben
sind in Kartuschen zu 50 Stiick erhéltlich. Jede Packung enthalt 5
Kartuschen. Die Kartuschen sind einzeln in einer versiegelten
Blisterpackung mit Trockenmittel verpackt. Jede einzelne Scheibe ist nur
fur die einmalige Verwendung vorgesehen.

Zusatzlich benottigte Reagenzien und Zubehor (aul3erhalb
des Lieferumfangs)

Agarplatten mit geeigneten Medien, Inokulum-Suspensionsmedium,
sterile Impfschlingen und Tupfer, sterile Pinzette, McFarland
Tribungsstandards, Inkubator, modifizierte Atmospharen, Dispenser
fiir antibiotische Scheiben, Stamme fir die Qualitatskontrolle,
Vorrichtungen zum Messen der Zonengréf3en und
Interpretationskriterien fir lokale Standardmethoden.

Warnhinweise und SicherheitsmaBnahmen

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Gebrauchsanleitung beachten.

. Bei allen Verfahren aseptische Methoden und etablierte
VorsichtsmaRnahmen vor mikrobiologischen Gefahren
beachten.

. Kulturen, Behélter und andere kontaminierte Materialien missen
nach Gebrauch entsprechend den Richtlinien zur Handhabung
und Entsorgung biologisch geféhrlicher Abfélle sterilisiert
werden.

. Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des
Produkts sind dem Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) zu
entnehmen (zu finden unter www.thermofisher.com).

e Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten
Verwendung. Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung
der Folienversiegelung verwenden.

e Das Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

e Nach dem Offnen die Kartusche an einem dunklen, trockenen
Ort lagern, um einen Abbau des Antimikrobiotikums zu
verhindern.

e  Sollten die Scheiben mit den empfohlenen Kontrollorganismen
nicht die erwarteten Inhibierungszonengréf3en produzieren, das
gesamte Verfahren tiberprifen.

. Bei einer Funktionsstérung das Gerét nicht verwenden.

e Die Vorrichtung enthalt keine krebserzeugenden,
erbgutveréandernden oder fruchtbarkeitsgefahrdenden (CMR)
Stoffe, endokrinen Disruptoren oder Materialien, die bei
normalem Gebrauch eine Sensibilisierung oder allergische
Reaktion hervorrufen kénnten.

Handhabung und Lagerung

Ungedffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 °C bis 8 °C
zu lagern. Kartuschen vor der Entnahme aus der Verpackung auf
Raumtemperatur bringen, um Kondensation zu minimieren.
Anderenfalls kann sich die Leistungsfahigkeit des Antimikrobiotikums
verringern. Das Ablaufdatum gilt nur fir ordnungsgeman gelagerte,
ungedoffnete Blisterpackungen. Nach dem Offnen die Kartuschen in
einem Dispenser (separat erhdltlich) im mitgelieferten Behélter
(zusammen mit einem nicht gesattigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder in einem anderen geeigneten dunklen und
luftdichten Behalter mit Trockenmittel aufbewahren, um die Scheiben
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Dispenser sollten im Behalter bei 2 bis
8 °C aufbewahrt und vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht
werden, um die Bildung von Kondensat zu verhindern.

Die validierte Verwendungsdauer nach dem Offnen entnehmen Sie
bitte der Packungsbeilage oder der zusatzlichen elektronischen
Gebrauchsanweisung des Arzneimittels. Nach dem Offnen des
Produkts miissen Kunden die Leistung des Produkts selbst
validieren/verifizieren, wenn es iiber den angegebenen Zeitraum
hinaus verwendet werden soll.

Verfahrensweise

Oxoid AST Scheiben kénnen mit einer Vielzahl standardisierter
Testmethoden wie durch CLSI** und EUCAST? beschrieben
verwendet werden.

Methode

1. Die Scheiben aus dem Aufbewahrungsbehalter entnehmen und
vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (etwa 1 Stunde).

2. Bei den getesteten Organismen sollte es sich um frische, reine
Isolate aus Kulturmedien handeln. Soweit mdglich, sollten die
Proben von Patienten entnommen werden, bevor mit der
antimikrobiellen Behandlung begonnen wird.

3. GemalR der gewahlten Standard-Suszeptibilitatstestmethode sind
geeignete Wachstumsmedien (z. B. Mueller-Hinton Agar) und
Inokulummengen zu verwenden.

4. Die Agarplatten mussen vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur

gebracht werden. Wenn die Platten feucht sind, miissen sie vor

dem Gebrauch getrocknet werden.

Das Medium gemaf der gewahlten Methode inokulieren.

Mit einer sterilen Pinzette, einem Einzelscheiben-Ejektor oder

einem Applikator fur Testscheiben die Testscheibe(n) auf die

Oberflache des vorinokulierten Agars legen.

7. Die Scheiben missen innerhalb von 15 Minuten nach der
Inokulation auf die Platte gelegt werden. Sicherstellen, dass
die Scheibe die Oberflache des Agars vollstandig berihrt, und
innerhalb von 15 Minuten inkubieren.

on
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DE — Oxoid ™ antimikrobielle Suszeptibilitatstestscheiben

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Kombination mit der entsprechenden zusétzlichen arzneimittelspezifischen elektronischen
Gebrauchsanweisung (IFU) gelesen werden. Um ein Exemplar der Gebrauchsanweisung anzufordern, besuchen Sie unsere Website oder rufen

Sie uns unter einer der oben genannten Telefonnummern an.

8. Platte gemal der gewahlten Methode furr anspruchslose
Organismen inkubieren (zum Beispiel: 16 bis 24 Stunden
bei 35 °C +/-2°in Luft inkubieren (CLSI-Methode) oder
18 +/-2 Stunden bei 35 °C +/-1° (EUCAST-Methode) inkubieren.

Interpretation

Vollstandige Anweisungen bezuglich der Interpretation der
Ergebnisse entsprechend der CLSI**/EUCAST?®-Methodik sind den
entsprechenden aktuellen Standards zu entnehmen. Tabellen mit
Verbindungen/Konzentrationen nach CLSI***/EUCAST? finden sich in
der unten aufgefuhrten Dokumentation. Weitere Verbindungen und
Konzentrationen zur Verwendung mit anderen lokalen Methoden sind
von Thermo Fisher Scientific erhéltlich.

Verfahren zur Qualitatskontrolle durch den Anwender

Es wird empfohlen, in regelmafRigen Abstanden Kontrollstamme unter
lokalen Bedingungen zu testen. Dies sollte bei der Durchfiihrung der
jeweiligen Tests oder gemald den Empfehlungen der Referenzstellen
fur antibiotische Suszeptibilitatstests erfolgen. Wenn ein Ergebnis fiir
einen Qualitatskontroll-Organismus gegen eine antimikrobielle
Verbindung auRerhalb des angegebenen Bereichs liegt, dirfen die
Patientenergebnisse nicht weitergegeben und die Scheiben nicht zum
Testen klinischer Isolate verwendet werden, ehe die Ursache fur die
Abweichung ermittelt wurde (z. B. Medien, Fillvolumen, Inokulum,
Inkubationsbedingungen, Kontrollstamm oder falsche Lagerung oder
Anwendung der Scheibe).

Verfahren zur Qualitatskontrolle durch den Hersteller

Die Antibiotikum-Konzentration der AST wird fur jede Charge
analysiert und anhand von internen und externen Spezifikationen
kontrolliert (z. B. FDA?®). Die tatsachliche Konzentration ist im
Analysenzertifikat angegeben. Die Leistung von AST Scheiben
(Zonendurchmesser) wird fir jede Charge mithilfe von Organismen
fur die interne Qualitatskontrolle und spezifischen Organismen wie in
CLSI** und/oder EUCAST? dargelegt analysiert. Anwender sollten fiir
alle verwendeten Qualitatskontrollorganismen und erhaltenen
Ergebnisse im Analysenzertifikat nachsehen
(www.thermoscientific.com).

Einschréankungen

Dieses Produkt ist fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Testergebnisse kdnnen im Vergleich zu den Standards von
internationalen Einrichtungen (z. B. CLSI/EUCAST) Aufschluss tiber
die In-vivo-Suszeptibilitat des Testorganismus liefern. Die Auswahl
der Antimikrobiotika fir Tests und Berichte ist von jedem klinischen
Labor selbst zu treffen. Die Entscheidung, ein Antimikrobiotikum zur
Behandlung des Testorganismus zu verwenden, liegt in der
Verantwortlichkeit des Klinikers. Hierbei sind auch andere Faktoren
zu berucksichtigen, die die In-vivo-Aktivitat der Verbindung
beeinflussen kdnnten. Berichtete Testergebnisse sollten Teil eines
ganzheitlichen Behandlungsansatzes sein und die berichteten
Testergebnisse werden vom Arzt in Verbindung mit der Anamnese
des Patienten, der klinischen Darstellung und den Ergebnissen
anderer klinischer Tests bewertet.

Atypische Isolate kénnen eine falsche Resistenz oder Empfindlichkeit
gegenuber verschiedenen antimikrobiellen Wirkstoffen aufweisen.
Nicht selten werden falsche Resistenzen berichtet, obwohl Fehler bei
QC-Tests falschlicherweise als solche berichtet werden kénnen. CQ-
Fehler sind in der Regel mit einem Abbau der Arzneimittel verbunden,
der durch die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschriebene
unsachgemafie Handhabung (einschlief3lich Lagerung und Transport)
verursacht wird. Berichte Uber falsche Sensibilitat sind selten, kénnen
aber ebenfalls mit einer falschen Handhabung in Verbindung
gebracht werden.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu falschen
Ergebnissen fuhren.

Bitte beachten Sie: Bei der Verwendung von Ampicillin 10-pg-
Scheiben zum Testen der Suszeptibilitéat von Escherichia coli ATCC®
25922™ mit Oxoid Mueller Hinton-Medium bitte den Rand der
auBeren Zone lesen und inneres Wachstum/Kolonien ignorieren.

Schwere Vorfélle

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

Kontaktinformationen:

Internationale Telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-Mail: microbiology @thermofisher.com

Website: www.thermofisher.com

Literatur
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M02 — neueste Ausgabe.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — neueste Ausgabe.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — neueste Ausgabe.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — neueste Ausgabe.

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

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

Part 460 (2005).
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In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenzwert

~ & E

LO

-]

Chargenbezeichnung

Katalog-Nr.

Nicht erneut verwenden

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Inhalt ausreichend fir ,n“ Tests

Verwendbar bis

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanleitung
beachten

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Unique Device Identifier (Priméare
Kennung des Produkts)

FlEL®vdB R

USA: Achtung: Dieses Gerat darf per
US-amerikanischem Bundesgesetz nur
von einem Arzt oder in dessen Auftrag
gekauft werden.

c € CE-Kennzeichnung (Conformité
Européenne, europaische Konformitat)

C n UK-Konformitatszeichen
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EL — Aiokol e§€Taong avTipikpoflakig euaioOnoiag Oxoid ™

>HMEIQZXH: Oa mrpétrel va SiaBAceTe auTég TIG 00NYieg XpAoNG o€ oUVOUACUO PE TO OXETIKO €18IKO VIO TO QAPUAKO £YYPAPO CUNTTANPWHOTIKWV
NAeKTPOVIKWY 0dnyIwv xpARong (IFU). Avarpéfte oToug IOTOTOTTOUG HOG i EVOANOKTIKG KAAEOTE évav aTrd TOUG TTApaTTavw apiBuodg yia va

{NTAOETE avTiypapo Twv 0dnyIwv Xprong.

Mpoopigopevn xpnon

O diokol &€Taong avTipikpoBIiakng euaioBnaiag Oxoid™ Tng
Thermo Scientific™ Oxoid™ xpnaoiuoTToIoUVTAI GTNV NUITTOCOTIKA
pEBodO eCéTaong pe didxuon o€ dyap yia e¢étaon Tng euaicdnaoiag in
vitro. H xprion autwyv Twv diokwv oTn dlayvwaTIKH por £pyaciag
BonBa Toug KAIVIKoUG 1aTpoUG va TTpoadlopicouv TTBavEg
BepaTTeuTIKEG ETTIAOYEG VIO OOBEVEIG PE EIKAJOPEVN MIKPOPIAKR
Aoipwén. O1 diokor auToi TTpoopifovTal yia Tov TTPOGdIoPICHS TNG
euaIoOnaiag £vavTl JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG OTTOIOUG EXEI
atodeixBei N dPACN CUYKEKPIPNEVWY QAPPAKWY TOGO KAIVIKE 600 Kal
in vitro. O1 diokol SokIPAG avTipikpoflakAg euaiobnaiag Oxoid
xpnoigotroloUvTal pe kabapr) kaANiEpyeia e dyap kal Trpoopifovtal
MOVO yia ETTAYYEAUATIKA XProN.

H @appakoeldIkA TTPoBAETTOHEVN XPrON YIa KABE TTpoidv eviag TNG
aelpdg Siokwv AST SI1aTiBETOI OTO OXETIKO YA TO PAPHAKO £YYPAPO
CUUTTANPWHOTIKWY NAEKTPOVIKWY 0dNyIWV Xprong.

Apxn Tng e&éTaong

Mrropei va TpoadiopioTei évag KaTAAANAOG BepaTTEUTIKOG TTOPAYOVTAG
yia Xprion in vivo he TN Xpron XapTivwy dioKwv @QiATpou
EUTTOTIOUEVWV PE OUYKEKPINEVEG CUYKEVTPWOEIG AVTIUIKPOBIOKWY
TTapayovIwy ol oTToiol Ba TOTTOBETNBOUV GTNV ETTIPAVEIQ TOU
KaTdAAnAou péoou e€éTaang. To péoo kaAAiEpyelag evopBaApigeTal ue
KaBapEG KAANIEPYEIEG KAIVIKWV OTTOMOVWHEVWY OTEAEXWV KAl O
diokog AST TotroBeteital oTnVv em@aveia. To avTiBIoTkd TTou
BpiokeTal 0TO E0WTEPIKG TOU diokou dlaxéeTal eviog Tou ayap. Metd
TNV ETTWAOCT, 01 {WVES AVAOTOANG YUpw aTTé TOUG SiIOKOUG JETPWVTAI
KaI OUYKpivovTal JE avVaYVWPIoHEVA Upn SIAPETPWY WVWV YIa TOV
OUYKEKPIPEVO UVOUATHO aVTIPIKPORIAKWY
TTAPAYOVTWV/UIKPOOPYAVICUWY TTOU £EETALETAI.

ZToIxeia

O1 diokol Oxoid AST atmroteAoUvTal atd XapTivoug dioKoug dIapéTpou
6 mm eUTTOTIGUEVOUG PE QVTIMIKPOBIOKS TTaPAYOovVTa CUYKEKPIUEVNG
auykévtpwang. O diokol @épouv Kal oTIG dUo TTAEUPEG Orjuavon PE
aA@apIBuNTIKG KWAIKA TTOU TTPOadIOPIgEl TOV AVTIHIKPOBIaKO
TrapdyovTa Kai Tn ouykévipwaor). O diokol Oxoid AST Trapéyovtal o€
puaiyyia Twv 50 diokwv. Yapyouv 5 @uoiyyla o€ kdBe cuakeuaaia.
Ta @uaoiyyia cuokeudfovTal EEXWPIOTA O€ CUCKEUAOIa UTTAIOTEP JE
appdyion aloupiviou Kai ge EnpavTiké. KaBe pepovwpévog 8iokog
TTpoopICeTal Yia pia povo xpron.

YAIKd 1TOU atraiToUvral aAAd Sev TTapéxovTal

TpuBAia dyap pe 1o KATGAANAO P€CO, HETO EvalPNONg
evopBaApiopaTtog, atroaTelpwéveg AoUTTeG Kail BapBako®dpol
OTUAEOI, atrooTeipwuéveg Aafideg, TTpoTuTra BoAepoTnTag McFarland,
ETTWAOTAPAG, TTEPIBAANOV EAEYXOUEVWV CUVONKWY, SIAVEUNTEG
SioKwV avTIBIOTIKWY, GTEAEXN TTOIOTIKOU EAEYXOU, CUGKEUNR Yia Tn
METPNON TwV PEYEBWYV {WvNG Kal KPITAPIA EPUNVEIAG YIA TIG TOTTIKEG
TUTTIKEG HEBBOOUG.

Mpo&i1dotroINceIg Kal TTPOPUAGSEIG

. Movo yia in vitro diayvwoTiKRA Xpron.

e AkoAouBnaTe TIg 0BNYiEg XPronG.

e TnpnoTE TIG AONTITEG TEXVIKEG KAI TIG KABIEPWHEVES TIPOPUABEEIS
yla 6Aoug Toug pikpoBioAoyikoUg KivoUvoug kaB’ 6An Tn didpKeia
TwV B1a8IKACIWV.

. O1 KaAAIEPYEIEG, OI TTEPIEKTEG Kal GAAD HOAUGUEVA UAIKG TTPETTEI
Va ATTOOTEIPWVOVTAI HETA ATTO TN XPron oUP@WVa JE TIG
KOTEUBUVTHPIEG OBNYIEG OXETIKG UE TOV XEIPIOUO KAl TNV
amméppiyn BIOAOYIKA eTTIKIVOUVWY ATTORAATWV.

o Avarpéte aTo OeATiO DEdOPEVWV TTEPT ATPAAEING TWV UAIKWV
(MSDS) yia Tov ac@aAf TPOTTO XeIPIGHOU Kal amméppiyng Tou
TIpoidvTOG (dIaTiBeTal oTn dielBuvon www.thermofisher.com).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW,
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. EAéy&te TN ouokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN
XPAon. Mnv xpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIGV £GV UTTAPXEI OPaTH {nuId
oTn oPpPAayion UAAou aloupiviou.

. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV AvayPaAPOUEVN
nuepopnvia Angng.

e A@ou avoixBei To guaiyylo BeBaiwbeite 6Tl QUAGCOETAI O€
TIPOCTATEUPEVO aTTO TO PWG TTEPIBAAANOV PE ENPAVTIKO yIa TV
atro@uyn uTToAa0uIong Tou avTIRIOTIKOU TTapAyovTa.

. Av o1 diokol 8ev dnUIOUPYACOUV TIG OVOUEVOUEVEG DIAUETPOUG
CwvWV avacToANG PE TOUG OUVIOTWHEVOUG JIKPOOPYAVIGUOUG
eAéyyou, emravegetdaTte oAdkANnpn Tn diadikaaoia.

. > TTEPITITWON BUCAEITOUPYIOG UNV XPNOIUOTTOIEITE TN GUOKEUN).

e Houokeun dev TTEPIEXEI KAPKIVOYOVEG, HETAANOEIOYOVEG A TOGIKES
yla Tnv avatrapaywyr ougieg (CMR), ouoieg Trou diatapdooouv
TO £vOOKPIVIKG aUaTnUa A UAIKG Ta oTToia, UTTO KAvoVvIKr Xpnon,
eVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV euaioBnToTTOINON 1 AAAEPYIKN)
avTidpaon.

®UAagn kal XeIPIOUOG

Ta @uaoiyyia TTou dev £xouv avolxBei TTPETTEI va QUAGCGOVTaI O€
Beppokpaacia peTagu -20 °C kai 8 °C péxpl va xpnalpoTtroinBouv.
A@rivete Ta Quoiyyia va TrepIEABouv o€ Beppokpaaia dwuaTiou
TTPOTOU TA APAIPECETE OTTO TN CUCKEUACIA, WATE va EAAXIOTOTTOINOET
n oupTTOKVWGOT, KBTI PTTopEi va TTPOKAAéTEl Peiwan TnG
dpaacTIKOTNTAG TOU avTINIKpoRiakou Trapdyovta. H nuepounvia AAgng
gival €ykupn POVO YIa CUOKEUATiEG UTTAIOTEP TTOU OEV £XOUV QVOIXTEN
Kal éxouv uttoBANBei og PUAagN UTTO TIG KATAAANAEG GUVORKeS. Apou
avoixTouv, Ta Quaiyyia Ba TTPETTEl va UAGTCOVTal EVTOG TOU
SiaveunTr (TTwAEiTal XwpI1oTd) éoa OTOV TTEPIEKTN TTOU TTOPEXETAI [UE
ENPavTIKG TTOU BV €XEl UTTOOTEI KOPEGUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG)] i O€
GAAoV KaTAAANAO, adia@avr) aEPOCTEYN TTEPIEKTN UE ENPAVTIKO, YA TNV
TTpoaTacia Twv diokwv atrd Tnv uypacia. O1 diaveunTtég Ba TTPETTEN va
@uUAGooovTal EVTOG Tou TTEPIEKTN O€ Beppokpaaia 2 — 8 °C, evwy Ba
TIPETTEI VO a@AvVOVTal va TTEPIEABOUV O€ BepUoKpaaia dwartiou TIpIvV
atré 10 AvVOlyla, WOTE VO OTTOPEUXBEI 0 OXNUOTIONOS GUUTTUKVWONG.

AvaTpéETe OTIG 00NYieg TTOU avaypd@ovTal GTO KOUTi i OTIG
OUMTTANPWHOTIKEG NAEKTPOVIKEG 0BNYIEG XPHONG TOU GaPHAKOU YIa
TNV ETTIKUPWHEVN TTIEPIODO XPrONG TOU PaPUAKOU agou avolyOei.
A@ou T0 TTpoidV avoixTei, ol TTEAdTEG Ba TTpETTEl va die§dyouv Tn SIKA
Toug eTmKUpwon/eTaAABeuon yia TNV atrddoan Tou TTPoIGVTOG O
TTEPITITWON XPrONG TOU TTEPAV TOU OVOAPEPOPEVOU BIACTHUATOG.

Aiadikaoia

O diokol Oxoid AST ptropoUv va xpnaoigotroinfolv o€ SIAQOopPES

TUTTOTTOINUEVEG EBODOAOYIEG EAEYXOU, OTTWG QUTEG TTOU

Teplypagovtal amo 1o CLSI kai o EUCAST?.

Mé£60dog

1. AgaipéaTe Toug SioKOUG aTTd TOV XWPO GUAAENG Kal apAoTE TOUG
va TTepIéABouv o€ Beppikr IcoppoTTia e Tn Beppokpaaia
dwypariou TpIv atd Tn xprnon (repitou 1 wpa).

2. O1uto e&€taon opyaviopoi Ba TTPETTEl va gival pPETKA Kal
KaBapd KAIVIKG atropovwpéva oTeAéEXN aTTd péaa KAANIEPYEIOG.
Eadv eivar duvard, Ta deiypara péTrel va AapBdavovTal atrd Toug
aoBeveig TTpIv aTTo TNV £vapgn TNG avTipikpoRIakng BepaTreiag.

3. Oa mpémel va xpnaolpoTtrololvTal KatdAAnAa péoa avamtuéng (T.x.
ayap Mueller-Hinton) kai emritreda evogBaApiopatog, avaloya pe
TNV eMAEypévn TUTTIK péBodo e§€Taong euaioBnaiag.

4. AonorTe Ta TpuBAia dyap va TTepIEABouv o€ BePUIKT) I00ppOTTia HE
Tn Beppokpaaia dwpaTiou TTPIV aTrd TN XPron. Av Ta TpuBAia ivai
VWTTA, OTEYVWOTE TA KATAAARAWG TTPIV atrd Tn Xpnon.

5. Evo@BalpioTe Ta péoga oUp@wva Pe TNV €mAeypévn uéBodo.
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EL — Aiokol e§€Taong avTipikpoflakig euaioOnoiag Oxoid ™

>HMEIQZXH: Oa mrpétrel va SiaBAceTe auTég TIG 00NYieg XpAoNG o€ oUVOUACUO PE TO OXETIKO €18IKO VIO TO QAPUAKO £YYPAPO CUNTTANPWHOTIKWV
NAeKTPOVIKWY 0dnyIwv xpARong (IFU). Avarpéfte oToug IOTOTOTTOUG HOG i EVOANOKTIKG KAAEOTE évav aTrd TOUG TTApaTTavw apiBuodg yia va

{NTAOETE avTiypapo Twv 0dnyIwv Xprong.

6. XpnoiyotroiwvTag atrooTeipwpévn AaBida, ekTogeuThipa
HEHOVWPEVWY diokwv A dlaveunTr) SioKwv, TOTTOBETAGTE TOUG
OiOKOUG OTNV ETTIPAVEIN TOU €K TWV TTPOTEPWYV EVOPOAANITUEVOU
ayap.

7. O diokol TpéTTel va ToTToB8eTNB0UV 0TO TPURAIO EVTOG 15 AeTITWOV
atré Tnv eTwacn. BeBaiwbeite 611 0 dioKOg EQATTTETAI TTARPWG
aTnV ETMQAVEIQ TOU Ayap Kal TIPOXWPHROTE OTNV ETTWOOT EVTOG
15 AeTITWOV.

8. EmwdorTe 10 TpUuPAio oUp@wva pe TN emAeypévn ueBodoloyia
(y1a Tapddelypa: emwdaoTe aTov aépa atoug 35 °C +/- 2° yia
16 — 24 wpeg (MEBodOg CLSI) ) atoug 35 °C +/- 1°yia 18
+/-2 Wpeg (EBoBdog EUCAST) yia pn ammaitnTikoug opyaviopoug.

Epunveia

Ma TTANPEIG 0BNYIEG OXETIKA PE TNV EPUNVEIX TWV ATTOTEAEOHATWV
oUpQwva pe T yeBodoAoyia CLSIP/EUCAST? avarpéfte oTa
OXETIKA TPEXOVTA TTPATUTTA. ITa éyypaga Twv CLSIP/EUCAST?
TG OTTOIO TTAPATIOEVTAI KATWTEPW, TTAPEXOVTAI THIVOKEG HE TIG
EVWOEIG/OUYKEVTPWOEIG. ETTITTAEOV EVWOEIG KOI CUYKEVTPWOEIG
diaTiBevTal atd Tnv Thermo Fisher Scientific yia xprion pe dAAeg,
TOTTIKEG HEBBGBOUG.

Aladikaoieg ToI0TIKOU eAéyXou XpHoTn

ZuvioTaTal Ta oTEAEXN EAEyXOU va egeTAlovTal 0€ KATAAANAQ XpOVIKA
dlaoTrpaTa utrod TIG TOTTIKEG GUVONKEG, dnNAadr katd Tn diegaywyn
KGOe e&€Taong ) OTTwWG cuviaTaTal aTrd TIG KATEUBUVTAPIEG 0ONYiES
TWV OUAdWYV avapopdg yia TG EEETAOEIG eualoBnaoiag o€ avTIBIOTIKA.
Edv 1o amrotéAeopa mou AapBAveTal yia £vav JIKPOOPYavIoUo
TTOIOTIKOU €AEYXOU €VAVTI HIOG GUYKEKPIPEVNG AVTIBIOTIKAG évwaong
BpiokeTal ekTdG TOU KaBopPIGPEVOU £UPOUG, TA OTTOTEAETHATO
aoBevoug dev Ba TTPETTEl va ava@epBouv, evw ol diokol dev Ba TTPETTE
va XpNoIMoTToinBouV yia £E£TO0N KAIVIKWY OTTOPOVWHEVWY OTEAEXWV
pEXP! va kaBoplaTei N aitia TNG aoup@wviag (Tr.X. Héoo, dykog
TANPWONG, EVOPBAANIOUA, CUVBAKEG ETTWACNG, OTEAEXOG EAEYXOU N
€0@aAuévn @UAaAgN 1 epapuoyr Tou diokou).

A1081Kaoigg TTOI0TIKOU EAEYXOU KOTOOKEUOOTH

H ouykévipwaon Tou avTiBioTikou aTov dioko AST avaAueTal yia KG0e
TTaPTIOA KOl EAEYXETAI BACEI ECWTEPIKWV KAl EEWTEPIKWV
Tpodiaypagwv (1r.X. FDA®). H Tipayuarikr ouykévipwaon
avaypd@etal AeTrTopepwg oTo MioToTToINTIKG avdAuong. H amédoon
Twv diokwv AST (didueTpog {wvng) avaAleTal yia KEBe TTapTida pe T
XPrION OPYAVIGUWY ECWTEPIKOU TTOIOTIKOU EAEYXOU KOl GUYKEKPIMEVWV
OPYQVICUWY TTOU TTEPIYPA@OVTal avaAuTIKa atré To CLSI® f/kai To
EUCAST?. ZuvioTdral ol XpioTeg va eAéyxouv To MiaToTroINTIKO
avdAuong (www.thermoscientific.com) yia 6Aoug Toug
MIKpoOpyavIopuoUg TTOIOTIKOU EAEYXOU TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI KAl TA
amoteAéopara TTou AauBdavovTal.

MEPIOPIZMOI

AuTé 1o TTPOoIdV TTpoopifeTal uévo yia in vitro diayvwaTikA xpron. Ta
amoTeAéopaTa eEETA0EWY, OTAV GUYKPIVOVTaI JE TIPOTUTIA ATTO
d1eBveig opyaviopoug (1r.x. CLSI/EUCAST), ptropouv va utrodegigouv
in vivo euaioBnaia Tou pikpoopyaviouou utrd eg€Taon. H amégaaon
OXETIKA JE TNV ETMAOYHA TWV AVTIPIKPOBIOKWY TTOpayOvTIWwY Yia £££Ta0nN
KAl avagopd TTPETTEl va AneBei atré 1o KAIVIKO EpyacTriplo.

H ammégpaaon axeTIka pe TN XPAoN evog avTipikpofiakou TTapdyovta yia
Tn Bepateia EvavTi Tou opyaviopoU utréd e€éTaon atroteAei eubuvn Tou
KAIVIKOU 1aTpoU, 0 o1roiog Ba eEeTdoel kal GAAOUG TTAPAYOVTEG TTOU
evOEXOHUEVWG VA ETTNPEACOUV TN dPACTIKOTNTA TNG XNMIKAG Eévwong in
vivo. Ta atroteAéopaTa Twv SoKIPWY Ba TTPETTEl va aTToTeAOUV PEPOG
MI0G ONIOTIKAG TTPOOEYYIoNG TNG Bepartreiag kal Ba agloAoyouvTal atrd
TOV KAIVIKO 10TPO O GUVOUAONO E TO I0TOPIKO TOU aaBevoug, TIG
KAIVIKEG EKONAWOEIG KaI T ATTOTEAEOUATA AAAWY KAIVIKWV SOKIMWV.

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

Hvwpévo BaaiAeio

www.thermofisher.com

Ta drutta atmopovwBEévTa oTEAEXN UTTOPET va TTAPOUCIAdouv Weudr)
avToxn A euaiobnaia og SIAQOPOUG AVTINIKPORBIOKOUG TTAPAYOVTEG.
O1 ava@opEg Weudoug avtoxng dev ival GTTAVIEG, AV KAl O1 ATTOTUXIES
TWV SOKIPWY TTOIOTIKOU EAEYXOU WTTOPEI VO ava@epBoUV eCQaAPéva
wg TétoieG. O1 atroTuyieg TToloTIKOU eAEyXou ouvOEovTal CUVABWG PE
TNV aTTO8OHNON TWV QAPPAKWY, TTOU TIPOKAAEITAI ATTO ECQAAPEVO
XEIPIOPS (oupTTEPIAapBavouévng TNG aTToBAKEUONG Kal TNG
UETaQOPAG) TTOU TIEPIYPAPETal OE QUTEG TIG 0dnyieg Xpriong. Ol
avagopEg Weudoug euaiodnaiag gival oTravieg, aAAd Kai TTAAI UTTopEi
va OUVOEOVTAI UE ECPAAUEVO XEIPIOHO.

H un tApnon Twv 0dnylwv xprong YTTopei va odnyroel 0 E0QaAPéva
atroTeAéopara.

Znuelwveral 611, OTav XPNOIYOTIOIEITE SioKOUG APTTIKIAAIVNG 10 pg yia
va eAéyEeTe TNV euangBnaia Tou Escherichia coli ATCC® 25922™ pe
péoo Oxoid Mueller Hinton, Trpétrel va SiIaBAoETE TO EEWTEPIKO GKPO
{wvng Kal va ayvoRoEeTe TUXOV ECWTEPIK avATITUEN/ATTOIKIEG.

ZoBapd TTEPICTATIKA

KaBe ooBapd mepIoTaTIKG TTOU TTPOKUTITEI € OXEOT WE TN CUOKEURA Ba
TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl aThV apuodia
PUBUICTIKA apxr OTNV OTToia €ival EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal

0 aoBevng.

ZTOIXEIO ETMIKOIVWVIOG:

AIeBVAG TNAEQPWVIKOG apIBuog: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
loTéTotrog: www.thermofisher.com
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b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
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c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
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a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
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3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5,
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EL — Aiokol e§€Taong avTipikpoflakig euaioOnoiag Oxoid ™

>HMEIQZXH: Oa mrpétrel va SiaBAceTe auTég TIG 00NYieg XpAoNG o€ oUVOUACUO PE TO OXETIKO €18IKO VIO TO QAPUAKO £YYPAPO CUNTTANPWHOTIKWV
NAeKTPOVIKWY 0dnyIwv xpARong (IFU). Avarpéfte oToug IOTOTOTTOUG HOG i EVOANOKTIKG KAAEOTE évav aTrd TOUG TTApaTTavw apiBuodg yia va
{NTAOETE avTiypagpo Twv 0dnylwv Xprong.

Awoadpio guuBoAwv
2UuBOAO/ETIKETA | Xnpoocia

“ KartaokeuaoTr|g
IVD In vitro S1ayvwaoTIKS 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV
/ﬂ/ ‘Opio Beppokpaaiag
LO T Kwdikog Traptidag
Ap1Bu66 kataAdyou

Mnv eTTavaypnaoiyJoTroigiTe

>upBouAeurteite TIG 0dnyieg XpAong A
OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYieg

xpriong

MepIExel ETTOPKN avTIdPACTAPIA Yia <n>
OOKIPEG

Huepounvia Agng

Mnv xpnOoIYOTTOIEITE €GV N CUOKEUATIO €XEI
uTToOTEl {NUIA KOl ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg
Xenong

® w0 || &3

E E&ouaiodotnuévog avTirpoowTTog TNV
Eupwraikr Koivétnta/ Eupwtraikr) ‘Evwon

ATTOKAEIOTIKA) TQUTOTTOINGON
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
H.M.A.: MNpoooxn: H opocTovdIiokr)
& ol vopoBeaia (H.MN.A.) repiopidel Tnv TwAnon
y auToU TOU TTPOIOVTOG ATTd 1ATPO ) KATOTTIV
€VTOANG 10TPOU
C € EupwTraiki ZApavon Zuppopewaong
UK 2Apavon cuppépewong yia 1o Hvwpuévo

(=] Bagileio
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FI — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

HUOMAA: Taman kayttdohjeen yhteydessa tulee lukea myds asiaankuuluva valmistekohtainen séhkdinen kayttdohje. Kéyttdohjeet ovat

saatavana verkkosivustoillamme tai soittamalla edell& annettuun numeroon.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia Thermo Scientific™ Oxoid™ -herkkyystestilevyja
kaytetéaan in vitro -herkkyystestaukseen puolikvantitatiivista agar-
diffuusiotestimenetelméaa kaytettdessa. Levyja kaytetéaan kliinikoiden
tukena diagnostisessa tyonkulussa potentiaalisten hoitovaihtoehtojen
maarittamiseksi potilaille, joilla epéillaén olevan mikrobi-infektio. Levyt
on tarkoitettu herkkyyden maarittdmiseen mikro-organismeille, joihin
tiettyjen laékkeiden on osoitettu toimivan seka kliinisesti etté in vitro.
Antimikrobiset Oxoid-herkkyystestilevyt on tarkoitettu vain
ammattikayttoon, ja niitd voidaan kayttaa ainoastaan viljelyjen
kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria.

Kunkin AST-levyvalikoimaan kuuluvan tuotteen valmistekohtainen
kayttotarkoitus 16ytyy asiaankuuluvasta valmistekohtaisesta
sahkoisesta kayttdohjeesta.

Testin toimintaperiaate

In vivo -kéyttoon sopivan ladkeaineen maarityksessa voidaan kayttaa
apuna suodatinpaperilevya, joka kyllastetadn maéaritellylla
pitoisuudella antimikrobisista ainetta ja asetetaan sopivan testialustan
pinnalle. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien
viljelmi& ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssé oleva
antibiootti diffundoituu agariin. Levyja ympérdivat inhibitiovyohykkeet
mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita verrataan testattavan spesifisten
antimikrobisten aineiden / organismien yhdistelman méaéariteltyihin
vyohykehalkaisijoihin.

Osat

Oxoid AST -levyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on
kyllastetty maaritetylla pitoisuudella antimikrobista ainetta. Levyjen
molemmille puolille on merkitty aakkosnumeerinen koodi, jonka avulla
voidaan maarittda antimikrobinen aine ja sen pitoisuus. Oxoid AST -
levyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kussakin pakkauksessa on

5 kasettia. Kasetit toimitetaan yksittéispakattuina alumiinikalvolla
suljetussa lapipainopakkauksessa, jossa on mukana kuivatusainetta.
Levyt on tarkoitettu kertakayttoon.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu toimitukseen
Agar-levyt sopivalla aineella, inokulaattisuspensioaine, steriilit
silmukat ja vanupuikot, steriilit pihdit, McFarlandin sameusstandardit,
inkubaattori, modifioidut iimakehaympérist6t, antibioottilevyjen
annostelulaitteet, laatukontrollikannat, vyéhykekoon mittauslaitteet
ja paikallisten vakiomenetelmien mukaiset tulkintakriteerit.

Varoitukset ja varotoimet

e Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon.

. Noudata kayttdohjetta.

e Noudata kaikissa toimenpiteissa aseptisia tekniikoita ja
vakiintuneita varotoimia mikrobiologisten vaarojen valttdmiseksi.

e Viljelmat, sailiét ja muut kontaminoituneet materiaalit on
steriloitava kayton jalkeen biovaarallisen jatteen kéasittelya
ja havittamista koskevien ohjeiden mukaisesti.

. Katso kayttoturvallisuustiedotteesta ohjeet tuotteen turvalliseen
kasittelyyn ja havittdmiseen (osoitteessa
www.thermofisher.com).

e  Tarkista tuotepakkaus ennen ensimmaista kayttokertaa. Ala
kayta tuotetta, jos alumiinikalvossa on nakyvia vaurioita.

o Ala kayta tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

. Kasetti on sailytettava sen avaamisen jalkeen pimeassa ja
kuivassa paikassa antimikrobisen aineen hajoamisen
estamiseksi.

. Tarkasta toimenpide kokonaisuudessaan, jos levyt eivét tuota
odotettuja inhibitiovythykehalkaisijoita suositelluilla
kontrolliorganismeilla.

o Ala kayta vilinetta, jos siind on toimintahairio.

e Vadline ei sisalla sydpaa aiheuttavia, mutageenisia tai
lisdantymiselle vaarallisia, hormonitoimintaa héiritsevia aineita
tai aineita, jotka voivat normaalikéytossé aiheuttaa herkistymista
tai allergisen reaktion.

Varastointi ja kasittely

Avaamattomat kasetit tulee sailyttéda -20-8 °C:een lampotilassa
niiden kayttdon saakka. Anna kasettien lAmmeta kondensaation
minimoimiseksi huoneenlampd6n ennen kuin poistat ne
pakkauksesta, silla kondensaatio voi heikentda antimikrobisen aineen
tehoa. Viimeinen kayttopaivamaara koskee vain avaamattomia
lapipainopakkauksia, jotka on séilytetty asianmukaisissa
olosuhteissa. Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttaa
annostelulaitteessa (myydaén erikseen) mukana toimitetussa
séiliossa (yhdessa tyydyttymattdoman [oranssin] kuivatusaineen
kanssa) tai muussa sopivassa lapindkymattdmassa ja ilmatiiviissa
sailidssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa kuivatusainetta.
Annostelulaitteet tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:een lampdtilassa,
ja niiden on annettava lammeta huoneenlampd6n ennen avaamista
kondensaation estamiseksi.

Katso avattua tuotetta koskeva validoitu kayttdaika pakkauksesta tai
valmisteen sahkdisesta kayttdohjeesta. Asiakkaan tulee suorittaa
avatun tuotteen suorituskyvyn validointi/varmistus, jos tuotetta
aiotaan kayttad mainittua aikaa pidempéaan.

Toimenpide

Oxoid AST -levyja voidaan kaytta& useiden standardisoitujen
testausmenetelmien, kuten CLSI:n** ja EUCASTin kuvaamien
menetelmien, kanssa?

Menetelméa

1. Hae levyt varastosta ja anna niiden tasaantua huoneenlampé6n
ennen niiden kayttéa (t&hédn menee noin tunti).

2. Testattavien organismien tulee olla tuoreita ja puhtaita
elatusaineilla viljeltyja Kliinisia isolaatteja. Jos mahdollista,
potilasnaytteet tulee ottaa ennen mikrobihoidon aloittamista.

3. Asianmukaisia kasvualustoja (esim. Mdller-Hintonin agar) ja
inokulaattitasoja on kaytettava valitun herkkyystestimenetelman
mukaisesti.

4. Anna agar-levyjen tasaantua huoneenlampdn ennen niiden
kayttéa. Jos levyt ovat kosteita, kuivaa ne ennen kayttoa.

5. Inokuloi aine valitun menetelmén mukaisesti.

6. Lisaa levy(t) esi-inokuloidun agarin pinnalle kayttamalla steriileja
pihteja, yhden levyn ejektoria tai levyjen annostelulaitetta.

7. Levyttulee asettaa paikoilleen 15 minuutin kuluessa
inokulaatiosta. Varmista, etté levy on taysin kosketuksissa agarin
pintaan, ja inkuboi 15 minuutin sisalla.

8. Inkuboi levy valitun menetelmén mukaisesti (esimerkiksi: iimassa
35 °C +/- 2 °C 16-24 tuntia (CLSI-menetelmd) tai 35 °C +/- 1 °C
18 +/- 2 tuntia (EUCAST-menetelmd) (kasvuolosuhteiltaan
vahemman vaativille organismeille).

Tulkinta

Taydelliset ohjeet CLSI-**/EUCAST-?**-menetelman mukaiseen
tulkintaan 16ytyvéat asiaankuuluvista voimassa olevista standardeista.
CLSI-***/EUCAST-?>-menetelmien yhdisteet/pitoisuudet annetaan niita
koskevassa dokumentaatiossa, johon viitataan alla. Muut yhdisteet ja
pitoisuudet ovat saatavana Thermo Fisher Scientific -yhtidlta muiden
paikallisten menetelmien kanssa kaytettaviksi.

Kayttajan laadunvalvontamenettelyt

Kontrollikantoja on suositeltavaa testata sopivin véliajoin paikallisissa
olosuhteissa. Testaus tulee tehda kunkin testin yhteydessa tai
antibioottiherkkyystestauksen vertailuryhmien ohjeiden mukaisesti.
Jos kontrolli-organismista ja antimikrobisesta aineesta saatu tulos on
maaritellyn alueen ulkopuolella, potilastuloksia ei tule raportoida eikéa
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FI — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

HUOMAA: Taman kayttdohjeen yhteydessa tulee lukea myds asiaankuuluva valmistekohtainen séhkdinen kayttdohje. Kéyttdohjeet ovat

saatavana verkkosivustoillamme tai soittamalla edell& annettuun numeroon.

levyja saa kayttaa kliinisten isolaattien testaukseen ennen kuin 2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
poikkeaman syy on selvitetty (esim. aine, tayttétilavuus, inokulaatti, (EUCAST).

inkubaatio-olosuhteet, kontrollikanta tai levyn virheellinen séilytys tai a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
kaytto). method — Latest version.

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

Valmistajan laadunvalvontamenettelyt

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sita 3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5,
valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti (esim. Part 460 (2005).

FDA?3). Todellinen pitoisuus eritella&n analyysitodistuksessa. Kunkin
eran AST-levyjen (vyéhykkeen halkaisijan) suorituskyky analysoidaan
kayttamalla siséisia kontrolli-organismeja ja erityisia CLSI:n* ja/tai
EUCASTIn? méaarittelemia organismeja. Kayttajia kehotetaan
tarkistamaan analyysitodistuksesta (www.thermoscientific.com) kaikki
kaytetyt kontrolli-organismit ja niilla saadut tulokset.

Rajoitukset

Tuote on tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayttdon. Testitulokset
voivat antaa kansainvalisten elinten (esim. CLSI/EUCAST)
standardeihin verrattuna viitteita testiorganismin in vivo -
herkkyydesté. Testattavien ja raportoitavien antimikrobisten aineiden
valinta on kliinisen laboratorion vastuulla. Pa&tdksen antimikrobisen
aineen kaytosté hoidossa tekee kliinikko, jonka tulee huomioida
paatosta tehdessaan myds muut yhdisteen in vivo -aktiivisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat tekijat. Raportoidut testitulokset ovat osa
hoidon kokonaisvaltaista lahestymistapaa, ja kliinikon tulee arvioida
niitd yhdessa potilaskertomuksen, kliinisten oireiden ja muiden
kliinisten testien tulosten kanssa.

Epatyypillisten isolaattien kohdalla voi iimeté virheellista

resistenssia tai herkkyytta erilaisille antimikrobisille aineille.
Téllaisesta virheellisesta resistenssisté tehdaan jonkin verran
ilmoituksia, joskin ilmoituksissa on toisinaan kyse epaonnistuneesta
laadunvalvontatestisté. Laadunvalvontatestien epaonnistuminen liittyy
yleensé laakkeiden hajoamiseen, joka johtuu tassa kayttbohjeessa
kuvatusta virheellisesté kasittelysta (varastointi ja kuljetus mukaan
lukien). limoitukset virheellisesta herkkyydesta ovat harvinaisia, mutta
nekin voivat liitty& virheelliseen késittelyyn.

Kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa virheellisiin
tuloksiin.

Huomaa: kun Escherichia coli ATCC® 25922 ™:n (Oxoid Mueller
Hinton -elatusaine) herkkyyden testaamiseen kaytetaan 10 pg:n
ampisilliinilevyja, tulkintaan otetaan mukaan vyohykkeen ulkoreuna
ja sisainen kasvu/pesakkeet jatetddn huomioimatta.

Vakavat vaaratilanteet

Kaikista vélineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen maan asianomaiselle
valvontaviranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas oleskelee.

Yhteystiedot:

Puhelinnumero (kansainvélinen): +44 (0) 1256 841144
Sé&hkdposti: microbiology@thermofisher.com
Verkkosivusto: www.thermofisher.com

Viitteet
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — MO2 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
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Versio Julkaisupaiva ja tehdyt muutokset
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Symbolien selitykset

Symboli/merkinta

Merkitys

Valmistaja

In vitro -diagnostinen laékintalaite

~ 5 E

Lampétilaraja

LO

-]

Erakoodi

Tuotenumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttoohjeita tai séhkoisia
kayttdohjeita

Sisalto riittda <n> testiin

Viimeinen kayttdpaiva

Ei saa kayttéa, jos pakkaus on vaurioitunut;

katso kayttoohjeita

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa /

Euroopan unionissa

Yksil6llinen laitetunniste

Yhdysvallat: Varoitus: Yhdysvaltain

littovaltion laki rajoittaa taman laitteen

myynnin la&ékarille tai laakéarin
maarayksesta

Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta

52 FE Y@ v <dE R

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinté
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MEGJEGYZES: Ezt az. hasznalati Gtmutatét a vonatkozé gyogyszerspecifikus kiegészité elektronikus hasznalati Gtmutatéval (IFU) egyiitt kell
olvasni. Ha szeretné megkapni a hasznalati Gtmutat6 egy példanyat, latogasson el weboldalainkra, vagy hivja a fenti telefonszamok egyikét.

Rendeltetés

A Thermo Scientific™ Oxoid™ antimikrobidlis érzékenységi vizsgalati
korongokat a szemikvantitativ agardiffiziés vizsgalati médszer soran
hasznéljak az in vitro érzékenység vizsgalatara. A diagnosztikai
munkafolyamatban arra alkalmazzak ezeket, hogy a klinikusokat
segitsék a lehetséges kezelési lehetéségek meghatarozasaban

a feltételezett mikrobialis fert6zésben szenvedé betegnél. Ezek

a korongok olyan mikroorganizmusokkal szembeni érzékenység
meghatéarozasara szolgalnak, amelyek esetében bizonyos
gyogyszerek klinikailag és in vitro is hatasosnak bizonyultak. A tiszta
agar tenyészethez hasznéalhat6 Oxoid antimikrobialis érzékenységi
vizsgélati korongok kizarélag szakember altali hasznalatra
szolgalnak.

Az AST korongcsalad egyes termékeinek gyogyszerspecifikus
felhasznalasi mddja a vonatkozé gyégyszer kiegészitd elektronikus
hasznélati Gtmutatéjaban talalhaté meg.

A vizsgélat alapelve

antimikrobialis szerekkel atitatott szlir6papir-korongok segitségével
hatarozhaté meg, amelyeket a megfelel6 tesztkdzeg fellletére
helyeznek. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteit be kell oltani

a tesztkdzegbe, majd az AST korongot a felliletre helyezni. A
korongban levé antibiotikum az agarba diffundal. Az inkubélas utan
meg kell mérni a korongok korili gatlasi zénakat, és 6sszehasonlitani
a vizsgalt specifikus antimikrobidlis szerek/organizmusok
kombinaciojanak felismert zonaatméré-tartomanyaival.

Osszetevok

Az Oxoid AST korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek

A korongok mindkét oldalukon alfanumerikus kéddal vannak jeléive,
amely azonositja az antimikrobialis szert és a koncentraciét. Az Oxoid
AST korongok 50 korongos patronokban keriilnek szallitasra.
Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. A patronok egyenként,
nedvszivéval ellatott, féliaval lezart buborékcsomagolasba vannak
csomagolva. Minden korong kizarélag egyszer hasznalhat6.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Agar lemezek megfelel6 tapkdzeggel, oltdanyag szuszpenzids
tapkdzeggel, steril hurkok és tamponok, steril csipeszek, McFarland
zavarossagi szabvanyok, inkubator, modositott atmoszféraju
kornyezetek, antibiotikum-korong-adagoldk, minéségellenérzé
torzsek, zénaméretek mérésére szolgald készilékek és a helyi
szabvanyos modszerek értelmezd kritériumai.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e  Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

. Kovesse a haszndlati Gtmutatot!

e Az 0sszes eljaras soran alkalmazza az aszeptikus technikékat
és a mikrobiolégiai kockazatok ellen megallapitott
ovintézkedéseket.

e  Atenyészeteket, tartalyokat és egyéb szennyezett anyagokat
hasznalat utan a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére
és artalmatlanitasara vonatkozé iranyelveknek megfeleléen
sterilizalni kell.

e  Atermék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el az anyagbiztonséagi adatlapot (MSDS)
(it taldlhatd: www.thermofisher.com).

e Az els6 hasznalat elétt ellenérizze a termék csomagolasat. Ne
hasznélja a terméket, ha a féliacsomagolason lathato6 sérilések
vannak.

e Ne hasznélja a terméket a feltiintetett lejarati idén tul.

e A patront kinyitdsa utan széaraz, atlatszatlan tarolban tartsa,
hogy megakadéalyozza az antimikrobialis szer lebomlasat.

e  Haa korongok nem produkaljak a vart atméréji gatlasi zonakat
a javasolt kontrollorganizmusokkal, ellenérizze a teljes eljarast.

e  Meghibasodas esetén ne haszndlja az eszkozt.

e Az eszkdz nem tartalmaz karcinogén, mutagén vagy
reprodukci6t karosité (CMR), endokrin rendszert karosito
anyagokat, illetve olyan anyagokat, amelyek normal hasznélat
mellett tilérzékenységet vagy allergias reakciot okozhatnak.

Téarolas és kezelés

A fel nem bontott patronokat -20 °C és 8 °C kozotti

hémérsékleten kell tarolni, amig sziikséges. Hagyja a

patronokat szobahémérsékletlire melegedni, miel6tt kiveszi 6ket

a csomagolashél, hogy minimalizalja a paralecsapédast, mivel ez
csokkentheti az antimikrobidlis szer hatékonysagat. A lejarati id6

csak a megfeleld kérilmények kozott tarolt, bontatlan
buborékcsomagolasu termékekre érvényes. Felbontas utan a
patronokat egy adagoléban (kuldn kaphato), a mellékelt tartalyban
(telitetlen (narancsséarga) nedvszivéval), vagy mas alkalmas,
atlatszatlan, Iégmentesen zar6d6 edényben kell tarolni, amely
szaritbanyagot tartalmaz, megvédve a korongokat a nedvességtdl. Az
adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és felnyitas elétt hagyni
kell szobahémérsékletlire melegedni a paralecsapodas elkerilésére.

A felbontas utani lejarati idével kapcsolatban olvassa el a dobozban
vagy a vonatkozo gyogyszer kiegészit6 elektronikus hasznalati
Gtmutatdjaban talalhat6 informéacidkat. A termék felbontasat kdvetden
a vasarlonak sajat maga kell értékelnie/ellenériznie a termék
teljesitményét, ha azt a megadott idétartamon tul kivanja hasznaini.
Az eljaréas

Az Oxoid AST korongok szamos szabvanyos vizsgalati médszerrel
hasznalhatok, példaul a CLSI** és az EUCAST? keretében
ismertetett modszerekkel.

Modszer

1. Vegye ki a korongokat a tarolobol, és hasznalat el6tt hagyja
szobah&mérsékletiire melegedni éket (kb. 1 6ra).

2. Avizsgalt organizmusoknak taptalajbdl szarmazo, friss és tiszta
klinikai izolatumoknak kell lennitik. Ha lehetséges, az antimikrobialis
kezelés megkezdése elétt kell mintat venni a betegektdl.

3. A vélasztott sztenderd érzékenységi vizsgalati médszernek
megfeleld tApkdzeget (pl. Mueller-Hinton agar) és inokulumszintet
kell hasznélni.

4. Hagyja, hogy az agarlemezek a helyiséggel azonos
hémérsékletre keriiljenek a hasznalat el6tt. Ha a lemezek
nedvesek, hasznélat el6tt megfeleléen széaritsa meg Sket.

5. Inokuldlja a taptalajt a valasztott médszer szerint.

6. Steril csipesz, egykorongos ejektor vagy korongadagol6
haszndlataval helyezze a korong(oka)t az el6re beoltott agar
feluletére.

7. A korongokat a beoltashoz képest 15 percen belil fel kell
helyezni a fellletre. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a korong teljesen
érintkezik az agar fellletével, és 15 percen belll inkubalja a
lemezt.

8. Inkubdlja a lemezt a valasztott modszertan szerint (példaul:
inkubalja leveg6n 35 °C +/- 2 °C-on 16—24 6raig (CLSI médszer)
vagy 35 °C +/- 1°C-on 18 +/-2 6ran keresztul (EUCAST modszer)
nem érzékeny organizmusokra.

Ertelmezés

Az eredmények CLSI**/EUCAST?® mddszertan szerinti értelmezésével
kapcsolatos teljes Utmutatasért, olvassa el a vonatkoz6 aktuélis
szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiiletet/koncentraciokat bemutato
tablazatok az alabb hivatkozott dokumentumokban talalhaték. Tovabbi
vegytuletek és koncentraciok is rendelkezésre allnak a Thermo Fisher
Scientifictél mas helyi médszerekkel valoé hasznalatra.

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

www.thermofisher.com

X7215F HU 1/3
(Verzio6: 2023. februar)


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

C € 2797 R ooy W%O /ﬂ/® @

https:/iwww.thermofisher.com

[11]

EU +800 135 79 135
us 1855 236 0910
CA 1855 805 8539
ROW +31 20 794 7071

HU — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

MEGJEGYZES: Ezt az. hasznalati Gtmutatét a vonatkozé gyogyszerspecifikus kiegészité elektronikus hasznalati Gtmutatéval (IFU) egyiitt kell
olvasni. Ha szeretné megkapni a hasznalati Gtmutat6 egy példanyat, latogasson el weboldalainkra, vagy hivja a fenti telefonszamok egyikét.

Felhasznaléi minéségellendrzési eljarasok

Javasoljuk, hogy a kontrolltérzseket megfelel6 id6kézonként
teszteljék helyi kdrilmények kozétt. Ezt az egyes tesztek
elvégzésekor, vagy az antibiotikum-érzékenység vizsgalatara
vonatkozo referenciacsoportok Gtmutatoja szerint kell elvégezni.

Ha az antimikrobialis vegytulet kapcsan a minéségellendrzé
organizmusra kapott eredmény a megadott tartomanyon kivil esik,

a betegek eredményeit nem kell jelenteni, és a korongokat nem
szabad klinikai izolatumok tesztelésére hasznalni mindaddig, amig az
eltérés okat meg nem hataroztak (pl. taptalaj, toltétérfogat, oltdbanyag,
inkubacios korilmények, kontrolltérzs vagy a korong helytelen
tarolasa vagy alkalmazasa).

A gyéartd minéségellendérzési eljarasai

Az AST korongon Iév6 antibiotikum-koncentraciét minden tételnél
elemzik, és belsd és kiilsé eldirasok (pl. FDA3) szerint szabalyozzak.
A tényleges koncentraciét az elemzési tanusitvany részletezi. Az AST
korongok teljesitményét (zonaatmérd) minden tételnél belsé
minéségellendrzé organizmusok és a CLSI*™ és/vagy EUCAST?

altal részletezett specifikus organizmusok felhasznalasaval elemzik.
A felhasznaloknak azt tanacsoljuk, hogy olvassak el az elemzési
tanusitvanyt (www.thermoscientific.com) az dsszes felhasznalt
mindéségellenérzé organizmusra és kapott eredményre vonatkozoéan.

Korlatozasok

A termék kizéarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal. A
vizsgélati eredmények a nemzetkdzi testiiletek szabvanyaival (pl.
CLSI/ EUCAST) dsszehasonlitva jelezhetik a vizsgalt organizmus in
vivo érzékenységét. A tesztelendd és jelentendd antimikrobialis
szerek kivalasztasa minden klinikai laboratérium sajat dontése.

A dontés, hogy egy antimikrobialis szert alkalmaznak-e a vizsgalt
organizmus elleni terdpia soran, a klinikus feleléssége, aki figyelembe
veszi az egyéb tényezdket, amelyek befolyasolhatjak a vegyiilet in
vivo aktivitasat. A jelentett vizsgalati eredmények a kezelés
holisztikus megkozelitésének részét képezik, és ezeket a klinikus

a paciens anamnézisével, klinikai jellemzgivel és az egyéb klinikai
vizsgalati eredményekkel egyiittesen értékeli.

Az atipikus izolatumok hamis rezisztenciat vagy érzékenységet
mutathatnak kilonbézé antimikrobialis szerekkel szemben. A hamis
rezisztenciarol szolé jelentések nem ritkak, bar el6fordul, hogy

a mindségellenérzési tesztek sikertelenségeit is tévesen hamis
rezisztenciaként jelentik. A minéségellendrzési hibak jellemz&en

a hatéanyagok lebomlasaval allnak kapcsolatban, amit a jelen
hasznalati Gtmutat6tél eltérd, helytelen kezelés (beleértve a tarolast
és a szallitast) okozhat. A hamis érzékenységrél szolo jelentések
nem gyakoriak, és ezek is a helytelen kezeléssel hozhat6k
Osszefiiggésbe.

A haszndlati Gtmutat6 figyelmen kiviil hagyasa hibas eredményekhez
vezethet.

Kérjik, hogy amikor ampicillin 10 pg-os korongokat hasznal az
Escherichia coli ATCC® 25922™ érzékenységének tesztelésére
Oxoid Mueller Hinton tapkdzeggel, a kiilsé zona szélét olvassa le,
és hagyja figyelmen kivil a belsé ndvekedést/telepeket.

Sulyos események

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és annak az illetékes szabéalyoz6
hatésagnak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

Elérhet6ség:

Nemzetkozi telefonszam: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Honlap: www.thermofisher.com

Irodalomjegyzék
1. Clinical Laboratory Standards Institute (Klinikai és Laboratériumi

Szabvanyugyl Intézet, CLSI).

Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M02 — legfrissebb kiadas.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — legfrissebb kiadas.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — legfrissebb kiadas.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(Az antimikrobialis érzékenység tesztelésével foglalkozé eurdpai

bizottsag, EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — legfrissebb valtozat.

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

3. Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi

Hatésag, FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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IT — Dischi per suscettibilita antimicrobica Oxoid ™

NOTA: Queste istruzioni per I'uso devono essere lette in combinazione con il relativo documento elettronico supplementare di istruzioni per l'uso
specifico per il farmaco. Fare riferimento ai nostri siti Web oppure chiamare uno dei numeri sopra indicati per richiedere una copia delle istruzioni

per l'uso.

Uso previsto

| dischi per suscettibilita antimicrobica Thermo Scientific™ Oxoid™
vengono utilizzati per i test di suscettibilita in vitro con il metodo
semiquantitativo di diffusione in agar. Utilizzati nel flusso di lavoro
diagnostico come supporto ai medici per determinare le possibili
opzioni di trattamento di pazienti con sospetta infezione batterica,
questi dischi sono destinati a determinare la suscettibilita ai
microorganismi per i quali i farmaci specifici si sono dimostrati attivi
sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura
coltivata in agar, i dischi per suscettibilita antimicrobica Oxoid sono
solo per uso professionale.

Indicazioni sull'uso previsto specifico del farmaco per ciascun
prodotto all'interno della gamma di dischi AST sono reperibili nel
documento elettronico supplementare di istruzioni per l'uso del
farmaco pertinente.

Principio del test

Agenti terapeutici idonei per I'uso in vivo possono essere rilevati
utilizzando cartine di filtraggio impregnate con concentrazioni
specifiche di agenti antimicrobici depositati sulla superficie di un
terreno di test idoneo. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate
sul terreno e il disco AST viene depositato sulla superficie.
L’antibiotico presente nel disco si diffonde attraverso I'agar. Dopo
'incubazione, le zone di inibizione attorno ai dischi vengono misurate
e confrontate con il range dei diametri delle zone note con riferimento
alla combinazione di agenti/organismi antimicrobici sottoposta al test.

Componenti

| dischi AST Oxoid sono dischi di carta del diametro di 6 mm,
impregnati con una specifica concentrazione antimicrobica. | dischi
sono contrassegnati su entrambi i lati con un codice alfanumerico
che identifica la concentrazione e la tipologia di agente antimicrobico.
I dischi AST Oxoid vengono forniti in cartucce da 50 pezzi. Ogni
confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate
singolarmente in un blister sigillato con pellicola protettiva contenente
un essiccante. Ogni singolo disco & esclusivamente monouso.

Materiali necessari non forniti nel kit

Piastre di agar con terreno di coltura appropriato, terreno con la
sospensione di inoculo, anse e tamponi sterili, pinzette sterili,
standard di torbidita McFarland, incubatore, ambienti ad atmosfera
modificata, dispensatori di dischi antibiotici, ceppi di controllo di
qualita, apparecchio per misurare il diametro degli aloni e criteri
interpretativi per metodi locali normalizzati.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

e  Attenersi alle istruzioni per l'uso.

e  Adottare tecniche asettiche e precauzioni consolidate contro tutti
i rischi microbiologici per I'intera durata delle procedure.

. Colture, contenitori e altri materiali contaminati devono essere
sterilizzati dopo I'uso, in conformita alle linee guida per lo
smaltimento di rifiuti a rischio biologico.

e  Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (MSDS) per la
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (reperibile su
www.thermofisher.com).

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili alla
guarnizione in alluminio.

e  Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

. Dopo 'apertura, conservare la cartuccia in un contenitore opaco
con essiccante per evitare il degrado dell’agente antimicrobico.

. Nel caso in cui i dischi non dessero luogo a zone di inibizione
del diametro previsto con gli organismi di controllo
raccomandati, rivedere I'intera procedura.

e Incaso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

e |l dispositivo non contiene sostanze cancerogene, mutagene
o tossiche per la riproduzione (CMR), interferenti endocrini
0 materiali che possono causare sensibilizzazione o reazione
allergica in condizioni di normale utilizzo.

Utilizzo e stoccaggio

Conservare le cartucce integre tra -20 °C e 8 °C fino al momento
dell’'utilizzo. Lasciare acclimatare le cartucce a temperatura ambiente
prima di estrarle dalla confezione per evitare la formazione di
condensa, che potrebbe ridurre I'efficacia dell’agente antimicrobico.
La data di scadenza e valida solo per i blister ancora sigillati e
adeguatamente conservati. Una volta aperte, le cartucce devono
essere conservate nel dispenser (venduto separatamente) all’'interno
del contenitore in dotazione (con un essiccante insaturo di colore
arancio) o in un altro contenitore opaco a tenuta stagna idoneo,
completo di essiccante, per proteggere i dischi dall’'umidita.
Conservare i dispenser all'interno del contenitore tra2 °Ce 8 °C e
lasciarli acclimatare a temperatura ambiente prima dell’apertura per
evitare la formazione di condensa.

Fare riferimento alla confezione o alle istruzioni per l'uso elettroniche
supplementari del farmaco per il periodo di utilizzo convalidato. Dopo
I'apertura, nel caso in cui il prodotto dovesse essere utilizzato oltre il
periodo specificato, il cliente dovra effettuare personalmente una
verifica/convalida delle prestazioni del prodotto.

Procedura
| dischi AST Oxoid possono essere utilizzati con diverse metodologie
di test standardizzate quali quelle descritte da CLSI** ed EUCAST?

Metodo

1. Prelevare i dischi dal luogo di conservazione e lasciarli
acclimatare a temperatura ambiente prima dell’'uso (per circa
1 ora).

2. Gli organismi da sottoporre al test devono essere isolati clinici
freschi puri, provenienti da terreni di coltura. Laddove possibile,
i campioni devono essere prelevati dai pazienti prima di iniziare
la terapia antimicrobica.

3. Utilizzare terreni di coltura (es. agar Mueller-Hinton) e livelli di
inoculo appropriati secondo il metodo scelto per il test di
suscettibilita.

4. Lasciare acclimatare le piastre dell'agar a temperatura ambiente
prima dell'uso. Qualora le piastre fossero umide, asciugarle
adeguatamente prima di utilizzarle.

5. Inoculare il terreno secondo il metodo prescelto.

6. Usando delle pinzette sterili, un espulsore o un dispenser
di dischi singoli, applicare il disco sulla superficie dell’agar
precedentemente inoculato.

7. Applicare il disco sulla piastra entro 15 minuti dall’inoculazione.
Verificare che il disco sia completamente a contatto con la
superficie dell’agar e incubare entro 15 minuti.

8. Incubare la piastra secondo la metodologia scelta (ad esempio:
incubare in aria a 35 °C +/- 2 °C per 16 — 24 ore (metodo CLSI) o
a 35 °C +/- 1 °C per 18 +/-2 ore (metodo EUCAST) per organismi
non esigenti.

Interpretazione

Per istruzioni complete sull'interpretazione dei risultati secondo la
metodologia CLSI***/EUCAST?®, fare riferimento ai relativi standard
attualmente in vigore. Per le tabelle con i composti/concentrazioni
secondo CLSI**™/EUCAST?, consultare la documentazione relativa
citata di seguito. Altri composti e concentrazioni di Thermo Fisher
Scientific sono disponibili per 'uso con metodi locali diversi.
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IT — Dischi per suscettibilita antimicrobica Oxoid ™

NOTA: Queste istruzioni per I'uso devono essere lette in combinazione con il relativo documento elettronico supplementare di istruzioni per l'uso
specifico per il farmaco. Fare riferimento ai nostri siti Web oppure chiamare uno dei numeri sopra indicati per richiedere una copia delle istruzioni

per l'uso.

Procedure di controllo qualita per utente

Si raccomanda di testare i ceppi di controllo a intervalli appropriati in
base alle condizioni locali, ossia al momento dell’esecuzione di
ciascun test o come consigliato dalle linee guida dei gruppi di
riferimento per i test di suscettibilita agli antibiotici. Se il risultato
ottenuto per un organismo di controllo della qualita rispetto a un
composto antimicrobico non rientra nel range specificato, i risultati del
paziente non dovranno essere refertati e i dischi non dovranno
essere utilizzati per test su isolati clinici fino a quando non sia stata
individuata la causa della discrepanza (ad es., terreno, volume di
riempimento, inoculo, condizioni di incubazione, ceppo di controllo
oppure applicazione o conservazione inadeguata del disco).

Procedure di controllo qualita per il produttore

La concentrazione di antibiotico sui dischi AST dovra essere
analizzata per ogni lotto e controllata sulla base di specifiche interne
ed esterne (es. FDA?®). La concentrazione effettiva & riportata in
dettaglio sul certificato di analisi. Le prestazioni dei dischi AST
(diametro aloni) dovranno essere analizzate per ogni lotto usando
organismi di controllo della qualita interni e organismi specifici
secondo quanto indicato da CLSI** e/o EUCAST?. Si consiglia di
controllare i certificati delle analisi (www.thermoscientific.com) di
tutti gli organismi di controllo qualita usati e i risultati ottenuti.

Limitazioni

Questo prodotto € per uso diagnostico in vitro. Se confrontati con gli
standard di autorevoli enti internazionali (ad es., CLSI / EUCAST), i
risultati dei test possono fornire indicazioni sulla suscettibilita in vivo
degli organismi testati. La scelta degli agenti antimicrobici da testare
e refertare & di competenza dei singoli laboratori clinici. La decisione
di usare un agente antimicrobico a scopo terapeutico sulla base degli
organismi usati per i test € affidata alla responsabilita del medico, che
dovra considerare altri fattori che possono influenzare I'attivita in vivo
del composto. | risultati dei test riportati dovrebbero far parte di un
approccio olistico al trattamento e saranno valutati dal medico
insieme all'anamnesi del paziente, alle presentazioni cliniche e ai
risultati di altri test clinici.

Gli isolati atipici possono presentare falsa resistenza o sensibilita verso
vari agenti antimicrobici. | rapporti di falsa resistenza non sono rari,
sebbene i fallimenti dei test QC possano essere erroneamente riportati
come tali. Gli errori del controllo qualita sono generalmente associati alla
degradazione dei farmaci, causata da una manipolazione errata (inclusi
conservazione e trasporto) descritta in queste istruzioni per l'uso. Le
segnalazioni di falsa sensibilita sono rare, ma ancora una volta possono
essere collegate a una gestione errata.

La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso puo portare a risultati
errati.

Si noti che, quando si utilizzano dischi di ampicillina da 10 pg per
testare la suscettibilita di Escherichia coli ATCC® 25922™ con |l
terreno Oxoid Mueller Hinton, & necessario leggere il bordo della
zona esterna e ignorare qualsiasi crescita/colonia interna.

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all'autorita di regolamentazione
competente in cui risiede l'utente e/o il paziente.

Contatto:

Telefono internazionale: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com

Sito Web: www.thermofisher.com

Bibliografia
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard (Standard prestazionali dei dischi
per i test di suscettibilita antimicrobica; Standard approvato) —
MO02 - Ultima edizione.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing (Standard prestazionali per i test di suscettibilita
antimicrobica) — M100 — Ultima edizione.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline (Metodi per i test di suscettibilita
antimicrobica, tramite dischi e diluizione, su batteri esigenti
o non frequentemente isolati) — M45 — Ultima edizione.

2. Comitato europeo sui test di suscettibilita antimicrobica

(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,

EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method (Test di suscettibilita antimicrobica, metodo di disco-
diffusione) — Ultima edizione.

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing (Guida alla lettura per il
metodo di disco-diffusione EUCAST per i test di suscettibilita
antimicrobica) — Ultima edizione.

3. Agenzia per gli alimenti e i medicinali (Food and Drug

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

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

www.thermofisher.com

X7215F IT 2/3

(Versione febbraio 2023)


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
mailto:microbiology@thermofisher.com
http://www.thermofisher.com/

Informazioni sullarevisione
Versione | Data di emissione e modifiche apportate
1.0 2023-02-06. Nuovo documento

Spiegazione dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

Produttore

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Limite di temperatura

~ 3k

=
o
—

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Utilizzare entro

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata e Consultare le istruzioni

@ v 4B S|

per l'uso
Rappresentante autorizzato per la
E N .
E Comunita Europea/Unione Europea
Identificatore univoco del dispositivo
(Unique Device Identifier (UDI))
USA: Attenzione: Le leggi federali degli
B(Omy Stati Uniti limitano la vendita di questi
dispositivi a medici autorizzati
c € Marchio di conformita europeo
EE Marchio di conformita UK
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LT — Oxoid™ antimikrobinio jautrumo tyrimo diskali

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su atitinkamo vaisto papildomomis elektroninémis naudojimo instrukcijomis. Zr. masy
Ziniatinklio svetainése arba paskambinkite vienu i$ pirmiau nurodyty numeriy ir paprasykite naudojimo instrukcijy kopijos.

Numatytoji paskirtis

Thermo Scientific™ Oxoid™ antimikrobinio jautrumo tyrimo diskai
naudojami pusiau kiekybinio agaro difuzijos tyrimo metodu jautrumui
in vitro tirti. Sie diskai, naudojami diagnostikos darbo eigoje siekiant
padéti gydytojams nustatyti galimus gydymo metodus pacientams,
kuriems jtariama mikrobiné infekcija, yra skirti jautrumui
mikroorganizmams, kuriems, kaip jrodyta, konkretUs vaistai yra
aktyvas tiek kliniskai, tiek in vitro, nustatyti. ,Oxoid“ antimikrobinio
jautrumo tyrimo diskai, skirti naudoti su gryna, agare iSauginta
kultdra, skirti naudoti tik specialistams.

Kiekvieno AJT disky diapazono produkto paskirtj konkre¢iam vaistui
galima rasti atitinkamo vaisto papildomy elektroniniy naudojimo
instrukcijy dokumente.

Testo principas

Naudojimui in vivo tinkamg terapine medziagg galima nustatyti
naudojant filtravimo popieriaus diskus, impregnuotus konkrecios
koncentracijos antimikrobiniy medziagy kiekiu, uzdétus ant tinkamos
bandomosios terpés pavirSiaus. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros
inokuliuojamos j tiriamajg terpe, o AJT diskas dedamas ant
pavirSiaus. Antibiotikas, esantis diske, pasklinda j agara. Po
inkubacijos iSmatuojamos slopinimo zonos apie diskus ir palyginamos
su konkreciy bandomuyjy antimikrobiniy medziagy ir organizmy
derinio pripazintais zony skersmeny diapazonais.

Komponentai

,Oxoid“ AJT diskai sudaryti i 6 mm skersmens popieriniy disky,
impregnuoty konkrecia antimikrobine koncentracija. Diskai i§ abiejy
pusiy pazymeéti raidziy ir skaitmeny kodu, nurodanciu antimikrobine
medziagg ir koncentracija. ,Oxoid“ AJT diskai tiekiami kasetése po
50 disky. Kiekvienoje pakuotéje yra 5 kasetés. Kasetés atskirai
supakuotos folija uzsandarintoje lizdinéje ploksteléje su sausikliu.
Kiekvienas atskiras diskas yra skirtas naudoti tik vieng karta.

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

Agaro plokstelés su atitinkama terpe, inokuliato suspensijos terpé,
sterilios kilpos ir tamponai, sterilios Znyplés, McFarlando drumstumo
standartai, inkubatorius, modifikuotos atmosferos aplinka, antibiotiky
disky dozatoriai, kokybés kontrolés padermés, aparatas zony
dydziams matuoti ir vietiniy standartiniy metody aiskinamieiji kriterijai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Skirta tik in vitro diagnostikai.

. Laikykités naudojimo instrukcijy.

e  Atlikdami visas procediras taikykite aseptinius metodus ir
imkités nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte visy
mikrobiologiniy pavojy.

. Kultdros, talpyklos ir kitos uzterStos medziagos panaudojus turi
bati sterilizuotos pagal biologinj pavojy kelianciy atlieky
tvarkymo ir Salinimo gaires.

e  Apie saugy gaminio tvarkyma ir Salinimg zr. medziagy saugos
duomeny lapg (MSDS) (adresu www.thermofisher.com).

. Prie$ naudodami pirmg karta, patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jei yra matomy folijos sandariklio
pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio praéjus nurodytai tinkamumo datai.

e Kai kaseté atidaryta, uztikrinkite, kad ji baty laikoma
nepermatomoje iSdziovintoje aplinkoje, kad antimikrobiné
medziaga nesuirty.

e Jeidiskai nesukuria laukiamo slopinimo zonos skersmens
naudojant rekomenduojamus kontrolinius organizmus,
perzitrékite visg procediirg.

e  Jeiveikia netinkamai, priemonés nenaudokite.

. Priemonéje néra jokiy kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai (KMR), endokrining sistemg ardanciy medziagy
arba medziaguy, kurios normaliai naudojant gali sukelti jautrumag
arba alergine reakcijg.

Sandéliavimas ir tvarkymas

Neatidarytos kasetés turi bati laikomos nuo —20 °C iki 8 °C
temperatiroje, kol prireiks. Pries iSimdami i§ pakuotés, leiskite
kasetéms susilti iki kambario temperataros, kad baty minimizuotas
kondensato susidarymas, nes tai gali sumazinti antimikrobinés
medziagos veiksminguma. Tinkamumo data galioja tik neatidarytoms
lizdinéms ploksteléms, laikomoms tinkamomis sglygomis. Atidarius
kasetes reikia laikyti dozatoriuje (parduodamas atskirai) pateiktoje
talpykloje (su neprisotintu (oranziniu) sausikliu) arba kitoje tinkamoje
nepermatomoje, oro nepraleidziancioje talpykloje su sausikliu, kad
diskai baty apsaugoti nuo drégmés. Dozatoriai turi bati laikomi
talpykléje 2—8 °C temperatiroje ir prie$ atidarant batina leisti susilti iki
kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas.

Patvirtintg naudojimo atidarius laikotarpj Zr. ant déZzutés arba
papildomose vaisto elektroninése naudojimo instrukcijose. Atidare
gaminj klientai turi patys patikrinti gaminio veikima, jei jis bus
naudojamas ilgiau nei nurodytas laikotarpis.

Procediira

,Oxoid“ AJT diskai gali bati naudojami taikant jvairias standartizuotas
testavimo metodologijas, pavyzdziui, tokias kaip aprasytos CLSI** ir
EUCAST2

Metodas

1. ISimkite diskus i§ saugyklos ir prieS naudodami leiskite pasiekti
kambario temperatirg (mazdaug 1 valanda).

2. Bandomi organizmai turi bati Sviezi ir gryni klinikiniai izoliatai i$
auginimo terpés. Jei jmanoma, prie$ pradedant gydymag
antimikrobinémis medziagomis reikia paimti pacienty méginius.

3. Pagal pasirinktg standartinj jautrumo tyrimo metoda reikia naudoti
atitinkamg auginimo terpe (pvz., Mueller-Hinton agarg) ir
inokuliato kiekj.

4. Prie$ naudodami leiskite agaro ploksteléms pasiekti kambario
temperatirg. Jei plokstelés drégnos, prie$ naudodami jas
tinkamai iSdZiovinkite.

5. Inokuliuokite terpe pasirinktu badu.

6. Naudodami sterilias znyples, vieno disko ezektoriy arba disky
dozatoriy uzdékite diska (-us) ant i§ anksto inokuliuoto agaro
pavirsiaus.

7. Diskus ant plokstelés reikia uzdéti per 15 minuciy nuo
inokuliacijos. |sitikinkite, kad diskas visiSkai lieCiasi su agaro
pavirSiumi, ir inkubuokite per 15 minuciy.

8. Inkubuokite plokstele pagal pasirinktg metodg (pvz.: inkubuokite
ore, esant 35 °C +/-2° 16—-24 valandas (CLSI metodas) arba
esant 35 °C +/-1° 18 +/-2 valandas (EUCAST metodas) esant
neiSrankiems organizmams.

Interpretacija

ISsamios instrukcijos, susijusios su rezultaty interpretavimu pagal
CLSI** / EUCAST?® metodologijg, pateikiamos atitinkamuose
galiojangiuose standartuose. Lenteles, kuriose nurodomi CLSI*™ /
EUCAST? junginiai / koncentracijos, galima rasti jy dokumentacijoje,
kaip nurodyta toliau. ,Thermo Fisher Scientific* sitlo papildomy
junginiy ir koncentracijy, skirty naudoti taikant kitus vietinius metodus.

Naudotojo kokybés kontrolés procediiros

Kontrolines padermes rekomenduojama tirti atitinkamais intervalais
vietinémis saglygomis; tai turéty bati atliekama atliekant kiekvieng
tyrima arba kaip rekomenduojama remiantis etaloniniy grupiy
jautrumo antibiotikams tyrimo gairémis. Jei kokybés kontrolés
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LT — Oxoid™ antimikrobinio jautrumo tyrimo diskali

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su atitinkamo vaisto papildomomis elektroninémis naudojimo instrukcijomis. Zr. masy
Ziniatinklio svetainése arba paskambinkite vienu i$ pirmiau nurodyty numeriy ir paprasykite naudojimo instrukcijy kopijos.

organizmo ir antimikrobinio junginio sgveikos rezultatas nepatenka j
nurodytg diapazong, paciento rezultatai neturi bati nurodomi ir diskai
neturi bati naudojami klinikiniams izoliatams tirti, kol nebus nustatyta
neatitikimo priezastis (pvz., terpé, uzpildo tdris, inokuliatas,
inkubavimo sglygos, kontroliné padermé arba netinkamas disko
laikymas ar uzdéjimas).

Gamintojo kokybés kontrolés procediiros

Antibiotiko koncentracija AJT diske analizuojama kiekvienai partijai ir
kontroliuojama naudojant vidines ir iSorines specifikacijas (pvz., JAV
Maisto ir vaisty administracija®). Faktinés koncentracijos informacija
nurodyta analizés sertifikate. AJT disky veikimas (zonos skersmuo)
analizuojamas kiekvienai partijai naudojant vidinius kokybés kontrolés
organizmus ir specifinius organizmus, kurie detalizuojami CLSI*

ir (arba) EUCAST?. Naudotojams patariama patikrinti visy naudoty
KK organizmy ir gauty rezultaty analizés sertifikatg
(www.thermoscientific.com).

Apribojimai

Sis gaminys skirtas naudoti in vitro diagnostikai. Bandymy rezultatai,
palyginti su tarptautiniy institucijy standartais (pvz., CLSI/ EUCAST),
gali parodyti bandomojo organizmo jautrumg in vivo. Apie
antimikrobiniy medziagy, kurias reikia istirti ir apie kurias reikia
pranesti, rinkinj sprendzia kiekviena klinikiné laboratorija. Uz
sprendima naudoti antimikrobine medziagg gydant nuo bandomojo
organizmo atsako gydytojas, kuris atsizvelgs j kitus veiksnius,
galincius turéti jtakos junginio aktyvumui in vivo. Pateikti tyrimo
rezultatai turi bati holistinio pozidrio j gydyma dalis, o pateiktus tyrimo
rezultatus jvertins gydytojas, atsizvelgdamas j paciento istorija,
klinikines pateiktis ir kity klinikiniy tyrimy rezultatus.

Netipiniai izoliatai gali lemti klaidingg atsparumo arba jautrumo
ivairioms antimikrobinéms medzZiagoms rezultatg. Klaidingi
praneSimai apie atsparumg néra nejprasti, nors tai gali bati klaidingai
praneSama dél nesékmingy KK testy. KK nesékmés paprastai
susijusios su vaisty degradavimu, kurj sukelia netinkamas tvarkymas
(jskaitant laikymg ir gabenimg), kaip aprasyta Siose naudojimo
instrukcijose. PraneSimai apie klaidingg jautruma yra nedazni, taciau
vélgi gali bati susije su netinkamu tvarkymu.

Nesilaikant naudojimo instrukcijy gali bati gaunami klaidingi rezultatai.

Atkreipkite démesj, kad naudojant 10 mikrogramy ampicilino diskus
Escherichia coli ATCC® 25922™ jautrumui patikrinti su ,,Oxoid
Mueller Hinton* terpe, batina nuskaityti iSorinés zonos krasta ir
nekreipti démesio j bet kokj vidinj augimg / kolonijas.

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj pavojinga incidentg, susijusj su priemone, batina
pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Kontaktiné informacija

Tarptautinis telefonas +44 (0) 1256 841144
El. pastas microbiology@thermofisher.com
Ziniatinklio svetainé www.thermofisher.com
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c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
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b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
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LV— Oxoid ™ antimikrobialas jutibas noteikSanas diski

PIEZIME. ST lieto$anas instrukcija jaskata kopa ar attiecigo zalu papildu elektronisko lietoSanas instrukciju. Informaciju skatiet masu timek|a
vietnés vai arT zvaniet uz kadu no iepriek§ minétajiem talruniem, lai pieprasitu lietoSanas instrukcijas kopiju.

Paredzétais lietojums

Thermo Scientific™ Oxoid™ antimikrobialas jutibas noteikdanas
diskus izmanto ar puskvantitativo agara difizijas testa metodi jutibas
noteik$anai in vitro. Sos diskus izmanto diagnostikas darba procesa.
Tie palidz arstiem noteikt iespéjamas arstéSanas iespé&jas pacientiem
ar aizdomam par mikrobialu infekciju un ir paredzéti jutibas
noteikSanai pret mikroorganismiem, kuru gadijuma ir

pieradita konkrétu zalu aktivitate gan kliniski, gan in vitro. Oxoid
antimikrobialas jutibas noteikSanas diski (Antimicrobial Susceptibility
Test — AST) ir paredzéti tikai profesionalai lietoSanai, ar tiru, agara
audzétu kultdru.

Katra AST disku klasta izstradajuma paredzétais lietojums atbilstosi
konkrétam zalém ir noradits attiecigo zalu papildu elektroniskaja
lietoSanas instrukcija.

Testa princips

Piemérotu terapeitiski aktivo vielu lietoSanai in vivo var noteikt,
izmantojot filtrpapira diskus, kas piestcinati ar noteiktas
koncentracijas antimikrobialiem lidzekliem un novietoti uz piemérotas
testa barotnes virsmas. Uz testa barotnes inokulé tiras kiinisko izolatu
kultdras un uz virsmas novieto AST disku. Diska esosas antibiotikas
difundé agara. Péc inkubacijas, méra inhibicijas zonas ap diskiem un
salidzina tas ar visparatzitiem zonu diametra diapazoniem konkrétajai
testéjamajai antimikrobialo lTdzek|u/organismu kombinacijai.

Sastavdalas

Oxoid AST diski sastav no 6 mm diametra papira diskiem, kas
piesucinati ar noteiktas koncentracijas antimikrobialu ltdzekli. Uz
diskiem abas pusés ir burtciparu kods, kas norada antimikrobialo
[Tdzekli un koncentraciju. Oxoid AST diski tiek piegadati kasetnés

pa 50 diskiem katra. Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Kasetnes ir
atseviski iepakotas folijas blisteriepakojuma kopa ar desikantu. Katrs
atseviSkais disks ir paredzeéts tikai vienreizé&jai lietoSanai.

NepiecieSamie, bet neieklautie materiali

Agara plates ar atbilsto§am barotném, inokulata suspensijas barotne,
sterilas inokulacijas cilpas vai tamponi, sterilas knaibles, McFarland
dulkainibas standarti, inkubators, modificéta atmosféras vide,
antibiotiku disku dozatori, kvalitates kontroles celmi, aparati zonu
izméru mériSanai un vietéjo standarta metozu interpretacijas kritériji.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

e  Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

. levérojiet lietoSanas instrukcijas.

. Procediru laika pielietojiet aseptiskas metodes un noteiktos
piesardzibas pasakumus attieciba pret visu veidu
mikrobiologisko apdraudé&jumu.

. Kultdras, tvertnes un citi inficéti materiali péc lietoSanas
jasterilizé saskana ar biologiski bistamo atkritumu apstrades un
iznicinasanas vadlinijam.

. Informaciju par dro$u produkta izmanto$anu un ta iznicinaSanu
skatiet materialu droSibas datu lapa (Material Safety Data
Sheet — MSDS) (timekla vietné www.thermofisher.com).

. Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet izstradajuma
iepakojumu. Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojata folijas uzlime.

. Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

e  Péckasetnes atvérSanas uzglab3jiet to tums3, sausa vide, lai
novérstu antimikrobiala lfdzekl|a noardisanos.

e Jadiski nenodrosSina sagaidamo inhibicijas zonas diametru ar
ieteiktajiem kontroles organismiem, parskatiet visu procediru.

e Jaierice nedarbojas pareizi, nelietojiet to.

e lerice nesatur kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai
funkcijai toksiskas (CMR), endokrino sistému noardoSas vielas
vai materialus, kas normalos lietoSanas apstaklos var izraisit
sensibilizaciju vai alergisku reakciju.

Uzglabasana un lietoSana

Neatvértas kasetnes jauzglaba -20 °C lidz 8 °C temperatira, lidz
tas ir nepiecieSamas. Pirms iznemSanas no iepakojuma laujiet,

lai kasetnes uzsilst [1dz istabas temperatdrai, lai samazinatu
kondensaciju, jo tas rezultata var vajinaties antimikrobiala ltdzekla
iedarbiba. Deriguma termins attiecas tikai uz neatvértiem
blisteriepakojumiem, kas tiek uzglabati pareizos apstaklos. Péc
atvér8anas kasetnes jauzglaba dozatora (nopérkams atseviski),
komplektacija ieklautaja tvertné (ar nepiesatinatu desikantu (oranza
krasa)) vai cita piemérota necaurspidiga hermétiska tvertné ar
desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Dozatori jauzglaba
tvertné no 2 °C Iidz 8 °C temperatira; pirms atvérSanas laujiet tiem
uzsilt I1dz istabas temperatdrai, lai novérstu kondensata veido$anos.

Informaciju par apstiprinato lieto§anas laiku péc atvérSanas skatiet
uz kartona iepakojuma vai zalu papildu elektroniskaja lietoSanas
instrukcija. Péc za|u atvérSanas, ja tas paredzeéts lietot ilgak par
noradito terminu, klientiem saviem spékiem javeic zalu darbibas
validacija/parbaude.

Procedura

Oxoid AST diskus var izmantot ar dazadam standartizétam
testéSanas metodém, pieméram, metodém, kas aprakstitas
CLSI* un EUCAST?.

Metode

1. Pirms lietoSanas iznemiet diskus no uzglabasanas vietas un
laujiet tiem uzsilt I1dz istabas temperatarai (aptuveni 1 stundu).

2. Testéjamajiem organismiem jabat svaigiem un tiriem kiiniskiem
izolatiem, iegltiem no barotném. Ja iesp&jams, paraugi no
pacientiem jaiegust pirms antimikrobialas terapijas uzsaksanas.

3. Saskana ar izvéléto standarta jutibas testa metodi ir jaizmanto
atbilstoSas barotnes (pieméram, Milera-Hintona agars) un
inokulata lTmeni.

4. Pirms lietoSanas laujiet agara plaksném uzsilt lidz istabas
temperatdrai. Ja plaksnes ir mitras, pirms lietoSanas tas pienacigi
nosusiniet.

5. Inokulé&jiet barotni saskana ar izvéléto metodi.

6. Izmantojot sterilas knaibles, viena diska izgridéju vai disku
dozatoru, uzlieciet disku(-us) uz ieprieks inokuléta agara virsmas.

7. Diski uz plaksnes jauzliek 15 minasu laika péc inokulé$anas.
Parliecinieties, ka disks pilniba saskaras ar agara virsmu, un
inkubgjiet 15 minasu laika.

8. Inkubéjiet plaksni saskana ar izvéléto metodiku (pieméram:
inkubgjiet gaisa 35 °C +/-2 °C temperatira 16-24 stundas
(CLSI metode) vai 35°C +/- 1 °C temperattra 18 +/-2 stundas
(EUCAST metode) neatraudzigiem organismiem.

Rezultatu interpretacija

PilnTgus noradijumus par rezultatu interpretaciju saskana ar
CLSI**/EUCAST?* metodiku skatiet attiecigajos speka esosajos
standartos. Tabulas ar CLSI*™/EUCAST?2 savienojumiem/koncentracijam
ir atrodamas attiecigajos turpmak minétajos dokumentos. Ir pieejami
papildu Thermo Fisher Scientific nodrosinati savienojumi un
koncentracijas izmantoSanai ar citam vietéjam metodem.

Lietotaja kvalitates kontroles procediiras

Kontroles celmus ieteicams testét atbilstoSos intervalos saskana ar
vietéjiem apstakliem; tas batu jadara katra testa veikS8anas reizé vai
saskana ar atsauces grupu noradijumos sniegtajiem ieteikumiem
jutibas pret antibiotikam noteikSanai. Ja iegutais kvalitates kontroles
organisma rezultats salidzindjuma ar antimikrobialo savienojumu
atrodas arpus noradita diapazona, pacienta rezultatus neuzrada, un
diskus neizmanto klinisko izolatu testéSanai, lidz tiek noskaidrots
neatbilstibas iemesls (pieméram, barotne, uzpildes apjoms, inokulats,
inkubacijas apstakli, kontroles celms vai diska nepareiza uzglabasana
vai lietoSana).
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Razotaja kvalitates kontroles procediiras

Katrai partijai tiek analizéta un kontroléta antibiotiku koncentracija uz
AST diska, izmantojot iek$&jas un aréjas specifikacijas (pieméram,
FDA?®). Faktiska koncentracija ir noradita analizes sertifikata. Katrai
AST disku partijai tiek analizéta veiktspéja (zonas diametrs),
izmantojot iek8€jas kvalitates kontroles organismus un Tpasus
CLSlI1bc un/vai EUCAST? noraditus organismus. Informéaciju par
visiem izmantotajiem KK organismiem un iegutajiem rezultatiem
lietotaji var skatit analizes sertifikata (www.thermoscientific.com).

lerobezojumi

Sis produkts ir paredzéts lieto$anai in vitro diagnostika. Testa
rezultati, salidzinot ar starptautisko organizaciju (pieméram,
CLSI/EUCAST) standartiem, var sniegt noradi par testa organisma
in vivo jutibu. Katrai kliniskajai laboratorijai ir japienem lémums par
to, kurus antimikrobialos lidzek|us testét un uzradit. Lemumu par
antimikrobiala agenta izmantoS$anu terapijai pret testa organismu
pienem arsts, kur§ nems véra citus faktorus, kas var ietekmét
savienojuma in vivo aktivitati. Uzradttie testa rezultati ir jaiek|auj
holistiska arstéSanas procesa; arsts izvérté uzraditos testa
rezultatus kopa ar pacienta anamnézi, kiiniskajam pazimém un
citu klinisko testu rezultatiem.

Netipiski izolati var uzradit nepatiesu rezistenci vai jutibu pret
daZadiem antimikrobialiem [Tdzekliem. Zinojumi par viltus rezistenci
nav neierasti, lai gan par tadiem var tikt uzskatitas KK testu klimes.
KK klimes parasti ir saistitas ar zalu noardisanos, ko izraisa
nepareiza lietoSana (tostarp uzglabasana un transportésana), ka
aprakstits $aja instrukcija. Zinojumi par viltus jutibu ir reti sastopami,
bet art tie var bt saistiti ar nepareizu apstradi.

Kladainus rezultatus var izraistt lietoSanas instrukciju neievérosana.

Nemiet véra, ka, izmantojot ampicilina 10 pg diskus Escherichia coli
ATCC® 25922™ jutibas noteik$anai ar Oxoid Milera-Hintona
barotni, dati janolasa no aréjas zonas malas, ignoré&jot jebkadu
iek§&jo augSanu/kolonijas.

Nopietni negadijumi

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem saistiba ar ierici jazino
razotajam un attiecigajai uzraudzibas iestadei, kura registréts
lietotajs un/vai pacients.

Kontaktinformacija:

Starptautiskais talrunis: +44 (0) 1256 841144
E-pasts: microbiology@thermofisher.com
Timekla vietne: www.thermofisher.com

Atsauces
1. Klinisko un laboratorijas standartu institats (CLSI).

a. Antimikrobialas jutibas noteik§anas disku veiktspéjas
standarti; apstiprinatais standarts — M02 — jaunakais
izdevums.

b. Antimikrobialas jutibas noteikSanas veiktspéjas standarti —
M100 — jaunakais izdevums.

c. Antimikrobiala Skiduma un diska jutibas pret mikrobiem
noteik§anas metodes reti izolétam vai atraudzigam
baktérijam; apstiprinatas vadlinijas — M45 — jaunakais
izdevums.

2. Eiropas Antimikrobialas jutibas noteikSanas komiteja (EUCAST).

a. Antimikrobialas jutibas noteik§ana, EUCAST diska difuzijas
metode — jaunaka versija.

b. NolasiSanas rokasgramata, EUCAST diska difizijas metode
antimikrobialas jutibas noteik§anai — jaunaka versija.

3. Partikas un zalu parvalde (FDA). CFR 21. sadalas 5. s€juma

460. dala (2005).

ParskatiSanas informacija

Versija Publicésanas datums un ieviestas izmainas
1.0 2023-02-06. Jauns dokuments

Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums

Nozime

Razotajs

In vitro diagnostikas medicinas ierice

~ 5k

Temperatiras ierobezojums

=
(@)
|

Partijas kods

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatt lietoSanas instrukciju vai
elektronisko lietoSanas instrukciju

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Deriguma termin$

® w4 &

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Unikalais ierices identifikators

ASV. Uzmanibu! Saskana ar Federalo
likumi $o ierici drikst pardot tikai arsti vai
péc arsta noradijuma.

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime
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PL — Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

Oxoid™

UWAGA: Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czytaé w potgczeniu z wtasciwg uzupetniajacg instrukcjg uzytkowania dotyczacg danego leku.
Kopig instrukcji uzytkowania mozna zamoéwi¢ na naszych stronach internetowych lub, alternatywnie, dzwonigc pod jeden z powyzszych

numerow telefonow.

Przeznaczenie

Krazki do oznaczania wrazliwo$ci na antybiotyk Thermo Scientific™
Oxoid™ sg stosowane w metodzie pdtilosciowej dyfuzji na podiozu
agarowym do oznaczania wrazliwosci w warunkach in vitro.
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomdc lekarzom
w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem
zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie
wrazliwosci wzgledem drobnoustrojow, w przypadku ktérych
wykazano aktywnos$¢ danych lekéw zaréwno klinicznie, jak i in vitro.
Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk Oxoid sg
przeznaczone do stosowania wytgcznie z czystg hodowlg agarowg

i wytacznie do zastosowan profesjonalnych.

Specyficzne dla leku przeznaczenie kazdego produktu z gamy
krazkéw do oznaczania wrazliwo$ci na antybiotyk mozna znalez¢
we wiasciwej dla danego leku uzupetniajacej elektronicznej instrukciji
uzytkowania.

Zasada dziatania testu

Odpowiedni $rodek terapeutyczny do zastosowan in vivo mozna
okresli¢, stosujgc papierowe krazki filtrujgce nasaczone antybiotykami
o okreslonym stezeniu, umieszczone na powierzchni odpowiedniej
pozywki testowej. Czyste hodowle izolatéw klinicznych sg
inokulowane na pozywce testowej i krazku do oznaczania wrazliwosci
na antybiotyk umieszczonym na jej powierzchni. Antybiotyk w krazku
rozprzestrzenia sie do zelu agarowego. Po inkubacji wokot krgzkéw
mierzone s3g strefy zahamowania, ktére nastepnie poréwnuje sie

z zalecanymi zakresami $rednic stref zahamowania dla
poszczegblnych kombinacji antybiotykéw/drobnoustrojow
poddawanych testom.

Elementy

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk Oxoid sktadajg sie

z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm nasgczonych antybiotykiem
o okreslonym stezeniu. Krazki sg po obu stronach oznaczone kodem
alfanumerycznym okreslajgcym antybiotyk i jego stezenie. Krazki do
oznaczania wrazliwosci na antybiotyk Oxoid sg dostarczane

w fiolkach mieszczacych 50 sztuk. Kazde opakowanie zawiera

5 fiolek. Fiolki z krgzkami pakowane sg osobno w zgrzewane blistry
wraz z pochtaniaczem wilgoci. Kazdy krazek jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Materialy wymagane, lecz niedostarczone

Ptytki agarowe z odpowiednimi pozywkami, pozywka zawierajgca
zawiesing materiatu inokulacyjnego, sterylne ezy i waciki, sterylne
szczypce, wzorce zmetnienia McFarlanda, inkubator, zmodyfikowane
Srodowiska atmosferyczne, dozowniki krazkéw z antybiotykiem,
szczepy do kontroli jakosci, aparatura do pomiaru rozmiaréw stref
oraz kryteria interpretacyjne dla lokalnych metod standardowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

. Przestrzegaé instrukcji uzytkowania.

e  Podczas catej procedury nalezy stosowac techniki aseptyczne
i okreslone srodki ostroznosci chronigce przed zagrozeniem
mikrobiologicznym.

e  Kultury, pojemniki oraz inne zanieczyszczone materiaty muszg
zostaé wysterylizowane po uzyciu zgodnie z wytycznymi
dotyczgcymi obchodzenia sie z odpadami stanowigcymi
zagrozenie biologiczne oraz ich utylizacji.

. Informacje na temat bezpiecznego postepowania z produktem
i jego utylizacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki
substancji (MSDS) (dostepnej na stronie
www.thermofisher.com).

. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie
produktu. Nie uzywacé produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie foliowego zamknigcia.

e  Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

e  Po otwarciu fiolki nalezy sie upewni¢, ze jest ona
przechowywana w suchym i zastonietym miejscu, aby zapobiec
rozktadowi antybiotyku.

e Jezeli krgzki nie tworza stref zahamowania o oczekiwanych
Srednicach w potgczeniu z zalecanymi organizmami kontrolnymi,
nalezy sprawdzi¢ catg procedure.

e W przypadku nieprawidtowego dziatania nie uzywac wyrobu.

o  Wyrdb nie zawiera zadnych substancji rakotworczych,
mutagennych ani majgcych toksyczny wptyw na reprodukcije
(CMR), substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng ani
materiatéw, ktére mogg powodowacé uczulenie lub reakcje
alergiczng podczas normalnego uzytkowania.

Przechowywanie substancji i mieszanin oraz
postepowanie z nimi

Nieotwarte fiolki nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do
8°C do chwili uzycia. W celu zminimalizowania zjawiska skraplania
pary wodnej, ktére moze zmniejszy¢ skutecznos¢ antybiotyku, przed
wyjeciem z opakowania nalezy odczekaé, az fiolki osiggng
temperature pokojowg. Data wazno$ci odnosi sie wytacznie do
opakowan zawierajgcych nieotwarte blistry, przechowywanych

w prawidtowych warunkach. Aby chroni¢ krazki przed wilgocia, po
otwarciu fiolek nalezy je przechowywac¢ w dozowniku (sprzedawanym
osobno) w dostarczonym pojemniku (z niewysyconym
(pomaranczowym) pochtaniaczem wilgoci) lub w innym odpowiednim
nieprzezroczystym i hermetycznym pojemniku z pochtaniaczem
wilgoci. Dozowniki nalezy przechowywac¢ w pojemniku

w temperaturze 2-8°C, a w celu zapobiezenia skraplaniu przed
otwarciem nalezy odczekac¢, az osiagng temperature pokojowa.

Informacje na temat zwalidowanego okresu uzytkowania po otwarciu
mozna znalez¢é na opakowaniu lub w uzupetniajgcej elektronicznej
instrukcji uzytkowania wtasciwej dla danego leku. Po otwarciu
produktu klienci powinni przeprowadzi¢ wtasng walidacje/weryfikacje
jego dziatania, jesli produkt ma by¢ uzywany poza wskazanym
okresem.

Procedura

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk Oxoid nadaja sie do
stosowania z szerokg gamg standaryzowanych metodologii badan,
takich jak opisywane przez CLSI** | EUCAST?.

Metoda

1. Przed uzyciem nalezy wyja¢ krazki z miejsca przechowywania
i odczekac, az osiggng temperature pokojowa (mniej wiecej
1 godzine).

2. Drobnoustroje poddawane badaniu powinny mie¢ posta¢
Swiezych i klinicznie czystych izolatéw pozyskanych z pozywek.
W miare mozliwos$ci prébki nalezy pobraé od pacjentow przed
rozpoczeciem leczenia antybiotykiem.
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PL — Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

Oxoid™

UWAGA: Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czytaé w potgczeniu z wtasciwg uzupetniajacg instrukcjg uzytkowania dotyczacg danego leku.
Kopig instrukcji uzytkowania mozna zamoéwi¢ na naszych stronach internetowych lub, alternatywnie, dzwonigc pod jeden z powyzszych

numerow telefonow.

3. Odpowiednie pozywki wzrostowe (np. agar Muellera-Hintona)

i poziomy inokulum powinny by¢ stosowane zgodnie z wybrang
standardowg metodg badania wrazliwosci.

4. Przed uzyciem nalezy odczekac, az ptytki agarowe osiggna
temperature pokojowa. Jesli ptytki sg mokre, przed uzyciem
nalezy je odpowiednio osuszyc¢.

5. Inokulowa¢ pozywke zgodnie z wybrang metoda.

6. Zapomoca jatowych kleszczykéw, wyrzutnika pojedynczego
krazka lub dozownika krazkéw nanies¢ krazek (krazki) na
powierzchnig wstepnie inokulowanego agaru.

7. Kragzki powinny zosta¢ natozone na ptytki w ciggu 15 minut od
inokulacji. Upewnic sie, ze caty krgzek styka sie z powierzchnig
agaru i inkubowac w ciggu 15 minut.

8. Inkubowac¢ plytke zgodnie z wybrang metodologig (na przykiad:
inkubowaé na powietrzu w temperaturze 35°C +/- 2° przez 16—
24 godziny (metoda CLSI) lub w temperaturze 35°C +/- 1° przez
18 +/- 2 godziny (metoda EUCAST) w przypadku drobnoustrojéw
niewybrednych.

Interpretacja

Petne instrukcje dotyczace interpretacji wynikéw zgodnie

z metodologig CLSI**/EUCAST?® zawierajg aktualne stosowne
normy. Tabele przedstawiajgce zwigzki/stezenia wedtug
CLSI**/EUCAST? mozna znalez¢ w przytoczonej ponizej stosownej
dokumentacji. Dodatkowe zwigzki i stezenia mozna uzyska¢ w firmie
Thermo Fisher Scientific do stosowania z innymi metodami lokalnymi.

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez
uzytkownika

Zaleca sie badanie szczepdw kontrolnych w stosownych odstepach
czasu zgodnie z lokalnymi warunkami. Nalezy to robi¢ podczas
przeprowadzania kazdego testu bgdz zgodnie z zaleceniami
zawartymi w wytycznych z grup referencyjnych dotyczacych badania
wrazliwosci na antybiotyki. Jezeli wynik uzyskany z drobnoustroju do
kontroli jakosci dla antybiotyku nie miesci si¢ w okreslonym zakresie,
nie nalezy raportowac wynikéw pacjenta, a krazkow nie nalezy
uzywac do badania izolatéw klinicznych, dopoki nie zostanie
okreslona przyczyna rozbieznosci (np. pozywka, objetosé
napetnienia, materiat inokulacyjny, warunki inkubacji, szczep
kontrolny lub nieprawidtowe przechowywanie czy stosowanie krazka).

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez
producenta

Stezenie antybiotyku na krgzku do oznaczania wrazliwosci na
antybiotyk jest analizowane dla kazdej partii przy uzyciu wewnetrznej
i zewnetrznej specyfikaciji (np. FDA3). Rzeczywiste stezenie jest
wyszczegolnione w swiadectwie analizy. Dziatanie krgzkéw do
oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (Srednica strefy) jest
analizowane dla kazdej partii przy uzyciu wewnetrznych
drobnoustrojéw do kontroli jakosci i specyficznych drobnoustrojow
wyszczegolnionych przez CLSI* i/lub EUCAST?. Uzytkownikom
zaleca sie zapoznanie sie ze Swiadectwem analizy
(www.thermoscientific.com), w ktérym mozna znalez¢ informacje
na temat wszystkich uzytych drobnoustrojéw do kontroli jakosci
oraz uzyskanych wynikéw.

Ograniczenia

Produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wyniki badania, po poréwnaniu z normami organéw
migdzynarodowych (np. CLSI/EUCAST), mogg dostarczy¢ wskazania
na temat wrazliwosci badanego drobnoustroju w warunkach in vivo.

Wyb6r antybiotykéw do badania i raportowania jest decyzjg, ktérej
podjecie lezy w gestii kazdego laboratorium klinicznego. Decyzja

0 zastosowaniu antybiotyku do leczenia zakazenia badanym
drobnoustrojem nalezy do lekarza, ktory uwzgledni inne czynniki
mogace wplywac na aktywnos$é zwigzku w warunkach in vivo.
Raportowane wyniki badan powinny stanowi¢ czes¢ holistycznego
podejscia do leczenia. Wyniki takie bedg oceniane przez lekarza

w potgczeniu z historig pacjenta, obrazami klinicznymi oraz wynikami
innych badan klinicznych.

Atypowe izolaty mogg wykazywac fatszywg opornosc lub wrazliwosé
na rézne antybiotyki. Doniesienia o falszywej opornosci wystepujg
dos¢ czesto, chociaz jako takie mogg zostac btednie zinterpretowane
przypadki niepowodzenia testéw kontroli jakosci. Przypadki
niepowodzenia kontroli jako$ci sg zazwyczaj zwigzane

z pogorszeniem jakosci lekéw wynikajacym z nieprawidtowego
postgpowania (w tym przechowywania i transportu), opisanego

w niniejszej instrukcji uzytkowania. Doniesienia o fatszywej
wrazliwosci sg niezbyt czeste, ale one réwniez moga by¢ zwigzane

z nieprawidtowym postgpowaniem.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze doprowadzi¢
do uzyskania btednych wynikéw.

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku uzycia kragzkéw z ampicyling

w dawce 10 pg do badania wrazliwosci Escherichia coli ATCC®
25922™ przy uzyciu podioza Muellera-Hintona firmy Oxoid odczyt
nalezy wykona¢ na zewnetrznej krawedzi strefy, ignorujac
wewnetrzny wzrost/kolonie.

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe:

Telefon (potaczenia miedzynarodowe): +44 (0) 1256 841144
Adres e-mail: microbiology @thermofisher.com

Strona internetowa: www.thermofisher.com

Literatura
1. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical

Laboratory Standards Institute).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M02 — najnowsze wydanie.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — najnowsze wydanie.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — najnowsze wydanie.

2. Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST,

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — najnowsza wersja.

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

3. Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug

Administration). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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Stownik symboli
Symbol/oznakowanie | Znaczenie

Producent

E

IVD Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

Dopuszczalna temperatura

—

—
(o]
s

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej instrukcji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

Termin przydatnosci

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone, oraz Sprawdzi¢
w instrukcji uzytkowania

®|w|d| 2 &|E

Autoryzowany przedstawiciel na terenie

| EC |REP| Wspdlnoty Europejskiej/Unii

Europejskiej

Unikalny identyfikator wyrobu

Stany Zjednoczone: Przestroga:

B{onl zgodnie z prawem federalnym niniejszy
y wyréb moze by¢ sprzedawany

wytgcznie lekarzom lub na ich

zamoéwienie
c E Europejski znak zgodnosci
UK

Znak zgodnosci w Wielkiej Brytanii
cA g ) Bryt
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PT — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTA: Estas instru¢des de utilizagcdo devem ser lidas em conjunto com o documento de instru¢des de utilizagéo eletrénicas suplementares
especificas do medicamento relevante. Consulte os nossos sites ou, em alternativa, ligue para um dos nimeros acima para solicitar uma copia

das instrucdes de utilizacao.

Utilizag&o prevista

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana Oxoid™ da
Thermo Scientific™ s&o utilizados no método de teste de difusdo em agar
semiguantitativo para testagem da suscetibilidade in vitro. Utilizados num
fluxo de trabalho de diagnostico para auxiliar os médicos na
determinac&o de potenciais opcdes de tratamento de pacientes suspeitos
de terem uma infe¢céo microbiana, estes discos servem para determinar a
suscetibilidade a microrganismos que se demonstrou reagirem a
medicamentos especificos, tanto em contexto clinico como in vitro. Para
serem utilizados com uma cultura pura desenvolvida em agar, os Discos
de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana Oxoid destinam-se
exclusivamente a utilizagao por profissionais.

E possivel encontrar informagdes sobre a utilizagéo prevista
especifica do medicamento para cada produto da gama de discos de
TSA no documento de instrugdes de utilizagéo eletronicas
suplementares do medicamento relevante.

Principio do teste

Um agente terapéutico adequado para uso in vivo pode ser
determinado mediante utilizag&o de discos de papel de filtro
impregnados com concentragées especificas de agentes
antimicrobianos colocados na superficie de um meio de teste
apropriado. As culturas puras de isolados clinicos séo inoculadas no
meio de teste e o disco de TSA é colocado na superficie. O
antibiético dentro do disco difunde-se no agar. Ap6s a incubacéo, as
zonas de inibicdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas
com intervalos de didametro de zona aceites para a combinacéo de
organismos/agentes antimicrobianos especificos em teste.

Componentes

Os discos de TSA Oxoid consistem em discos de papel com 6 mm
de diametro impregnados com uma concentragdo antimicrobiana
especifica. Os discos estdo marcados em ambos os lados com um
cédigo alfanumérico que identifica o agente antimicrobiano e a
concentragdo. Os discos de TSA Oxoid sao fornecidos em cartuchos
de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem blister
selada com folha de aluminio, com um dessecante. Cada disco
individual é de utilizacao Unica.

Materiais necessérios mas néo fornecidos

Placas de agar com meios apropriados, meio de suspenséo de
in6culo, ansas e zaragatoas estéreis, pingas estéreis, padroes de
turbidez de McFarland, incubadora, ambientes de atmosfera
modificada, dispensadores de disco com antibidtico, estirpes de
controlo de qualidade, aparelho para medir o tamanho das zonas
e critérios interpretativos para métodos padréo locais.

Adverténcias e precaucgdes

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

. Siga as instrucges de utilizac&o.

. Empregue técnicas assépticas e precaugdes estabelecidas
contra todos os perigos microbiolégicos em todos os
procedimentos.

e  Asculturas, os recipientes e outros materiais contaminados tém
de ser esterilizados apés a utilizacéo, de acordo com as
diretrizes para 0 manuseamento e a eliminacao de residuos
biol6gicos perigosos.

. Consulte a Ficha de dados de seguranca do produto (MSDS)
para um manuseamento e eliminagcéo seguros do produto
(disponivel em www.thermofisher.com).

. Inspecione a embalagem do produto antes da primeira
utilizag&@o. N&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel
no revestimento de aluminio.

e  Na&o utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

e Apos a abertura do cartucho, assegure-se de que 0 mesmo
€ armazenado num ambiente escuro e seco, a fim de evitar
a degradacéo do antimicrobiano.

e  Se os discos ndo produzirem zonas de inibicdo com os
diametros de zona esperados utilizando os organismos de
controlo recomendados, reveja o procedimento completo.

e  Em caso de mau funcionamento, néo utilize o dispositivo.

e O dispositivo ndo contém substancias carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo (CMR), disruptores
endécrinos ou materiais que possam causar sensibilizagéo ou
uma reacao alérgica, em condi¢cdes normais de utilizagdo.

Armazenamento e manuseamento

Os cartuchos fechados deveréo ser armazenados entre -20 °C

e 8 °C, até serem necessarios. Os cartuchos deverao atingir a
temperatura ambiente antes de serem removidos da embalagem,
por forma a minimizar a condensagao, visto que esta pode reduzir
a eficacia do agente antimicrobiano. O prazo de validade é valido
apenas para as embalagens blister ndo abertas e conservadas em
condigBes adequadas. Apds a abertura dos cartuchos, é necessario
conserva-los dentro de um dispensador (vendido em separado) no
recipiente fornecido (com um dessecante insaturado cor de laranja)
ou noutro recipiente opaco e hermético adequado com um
dessecante para proteger os discos da humidade. Os dispensadores
devem ser guardados dentro do recipiente a 2 °C-8 °C e deve
permitir que atinjam a temperatura ambiente antes da abertura,

a fim de evitar a formacao de condensagao.

Consulte o periodo de utilizag&o valido apds a abertura na
embalagem ou nas instru¢des de utilizagdo eletrénicas
suplementares do medicamento. Depois da abertura do produto, os
clientes devem realizar as suas proprias valida¢des/verificagdes do
desempenho do mesmo, se este for utilizado depois do periodo
indicado.

Procedimento

Os discos de TSA Oxoid podem ser utilizados com varias
metodologias de teste padronizadas, tais como as descritas pelo
CLSI**¢ e pelo EUCAST?

Método

1. Retire os discos do local de armazenamento e deixe que atinjam
a temperatura ambiente antes da utilizagcdo (cerca de 1 hora).

2. Os organismos em teste devem ser isolados clinicos puros e
frescos provenientes de meios de cultura. Se possivel, as
amostras devem ser colhidas dos pacientes antes de ser iniciada
a terapéutica antimicrobiana.

3. Deveréo ser utilizados os meios de crescimento (p. ex., agar
Mueller-Hinton) e os niveis de indculo adequados, de acordo com
o0 método de teste da suscetibilidade padréo escolhido.

4. Deixe as placas de agar atingirem a temperatura ambiente antes
da utilizagéo. Se as placas estiverem humidas, seque-as
corretamente antes de as utilizar.

5. Inocule o meio de acordo com o método escolhido.

6. Utilizando a pinga estéril, o ejetor de discos simples ou o
dispensador de discos, aplique o(s) disco(s) na superficie do
agar pré-inoculado.

7. Os discos devem ser aplicados a placa num periodo de
15 minutos apds a inoculagéo. Certifiqgue-se de que o disco esta
em contacto total com a superficie do agar e incube no periodo
de 15 minutos.

8. Incube a placa de acordo com a metodologia escolhida (por
exemplo: incube ao ar a 35 °C +/- 2° durante 16—24 horas
(método CLSI) ou a 35 °C +/- 1° durante 18 +/- 2 horas (método
EUCAST) para organismos néo fastidiosos).
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PT — Oxoid™ Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTA: Estas instru¢des de utilizagcdo devem ser lidas em conjunto com o documento de instru¢des de utilizagéo eletrénicas suplementares
especificas do medicamento relevante. Consulte os nossos sites ou, em alternativa, ligue para um dos nimeros acima para solicitar uma copia

das instrucdes de utilizacao.

Interpretacéo

Para obter instru¢cdes completas relativas a interpretacéo dos
resultados, de acordo com a metodologia CLSI**/EUCAST?®,
consulte os padrdes atuais relevantes. Na documentacao indicada
abaixo podera encontrar tabelas com os compostos/concentraces
do CLSI***/EUCAST?. Est&o disponiveis outros compostos e
concentrag¢des da Thermo Fisher Scientific para utiliza¢cdo com outros
métodos locais.

Procedimentos de controlo de qualidade do utilizador
Recomenda-se que as estirpes de controlo sejam testadas a
intervalos adequados em condi¢des locais, devendo isto ser efetuado
aquando da realizacdo de cada teste ou conforme recomendado nas
diretrizes dos grupos de referéncia para testes de suscetibilidade a
antibidticos. Se o resultado obtido para um organismo de controlo de
qualidade contra um composto antimicrobiano se encontrar fora do
intervalo especificado, os resultados do paciente ndo devem ser
reportados nem os discos utilizados para testar isolados clinicos
enquanto ndo for determinado o motivo da discrepancia (p. ex.,
meios de cultura, volume de enchimento, in6culo, condigbes de
incubacéo, estirpe de controlo, armazenamento incorreto ou
aplicacao incorreta do disco).

Procedimentos de controlo de qualidade do fabricante

A concentragdo de antibiético no disco de TSA é analisada para cada
lote e é controlada utilizando especificagdes internas e externas (p.
ex. FDA?®). A concentragéo real € detalhada no Certificado de analise.
O desempenho dos discos de TSA (diametro da zona) é analisado
para cada lote utilizando organismos de controlo de qualidade interno
e organismos especificos detalhados pelo CLSI** e/ou EUCAST?.
Aconselha-se os utilizadores a verificarem o Certificado de anélise
(www.thermoscientific.com) para verem todos os organismos de CQ
utilizados e os resultados obtidos.

LimitacGes

Este produto é para utilizacdo em diagnoéstico in vitro. Os resultados
dos testes, quando comparados aos padrées dos organismos
internacionais (p. ex., CLSI/EUCAST), podem oferecer uma
indicagdo da suscetibilidade in vivo do organismo de teste. A sele¢do
de agentes antimicrobianos a testar e a reportar € uma decisao que
tem de ser tomada por cada laboratério clinico. A decisdo de utilizar
um agente antimicrobiano para terapéutica contra o organismo de
teste é da responsabilidade do médico, que ira considerar outros
fatores que podem influenciar a atividade in vivo do composto. Os
resultados dos testes reportados devem fazer parte de uma
abordagem holistica ao tratamento e seréo avaliados pelo médico em
conjunto com o histérico do paciente, apresentacdes clinicas e
resultados de outros testes clinicos.

Os isolados atipicos podem apresentar uma falsa resisténcia ou
sensibilidade a varios agentes antimicrobianos. Os relatos de falsa
resisténcia ndo sao raros, embora as falhas dos testes de CQ
possam ser erroneamente reportadas como tal. As falhas de CQ
estéo geralmente associadas a degradagao dos medicamentos,
causada por um manuseamento incorreto (incluindo o
armazenamento e o transporte), descrito nas presentes instrucdes de
utilizag&o. Os relatos de falsa sensibilidade s&o raros, mas,
novamente, podem estar relacionados com um manuseamento
incorreto.

A né&o observancia das instru¢des de utilizacio pode levar
a resultados erréneos.

Nota: ao utilizar os discos de 10 pg de ampicilina para testar

a suscetibilidade de Escherichia coli ATCC® 25922™ com o meio
Oxoid Mueller Hinton, leia a borda da zona externa e ignore qualquer
crescimento/colonias internos.

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a autoridade
reguladora competente na qual o utilizador e/ou o paciente estao
estabelecidos.

Informacgdes de contacto:

Telefone internacional: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Site: www.thermofisher.com

Referéncias

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de padrbes
clinicos e laboratoriais dos EUA).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M02 — Ultima edig&o.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — Ultima edic&o.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Ultima edic&o.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST, Comité Europeu para o Teste a Suscetibilidade
Antimicrobiana).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — Ultima verséo.

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing — Ultima vers&o.

3. Food and Drug Administration (FDA, Agéncia dos alimentos
e dos medicamentos dos EUA). CFR Title 21, Volume 5,

Part 460 (2005).
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RO — Discuri de testare a sensibilitatii antimicrobiene

Oxoid™

NOTA: Aceste instructiuni de utilizare ar trebui citit in combinatie cu documentul electronic suplimentar cu instructiuni de utilizare (IFU)
corespunzatoare, specifice medicamentului. Consultati site-urile noastre web sau, alternativ, sunati la unul dintre numerele de mai sus pentru

a solicita o copie a instructiunilor de utilizare.

Domeniu de utilizare

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene Thermo Scientific™
Oxoid™ sunt utilizate in metoda de testare semicantitativa a difuziei
cu agar pentru testarea sensibilitatii in vitro. Folosite intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine optiunile
potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de a avea o
infectie microbiana, aceste discuri sunt destinate sa determine
sensibilitatea fatd de microorganisme pentru care anumite
medicamente s-au dovedit a fi active atét clinic, cat si in vitro. Pentru
utilizare cu o cultura pura, crescuta in agar, discurile de testare a
sensibilitatii antimicrobiene Oxoid sunt destinate exclusiv uzului
profesional.

O destinatie de utilizare specifica medicamentului pentru fiecare
produs din gama de discuri AST poate fi gasita in documentul
electronic suplimentar relevant cu instructiuni de utilizare

a medicamentului.

Principiul testului

Un agent terapeutic adecvat pentru utilizare in vivo poate fi
determinat folosind discuri de hartie de filtru impregnate cu
concentratii specificate de agenti antimicrobieni plasate pe suprafata
unui mediu de testare adecvat. Culturile pure de izolate clinic sunt
inoculate pe mediul de testare si discul AST este plasat pe suprafata.
Antibioticul din disc difuzeaza in agar. Dupa incubare, zonele de
inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele
de diametre recunoscute ale zonei pentru combinatia specifica de
agenti/organisme antimicrobiene testata.

Componente

Discurile Oxoid AST constau din discuri de hartie cu diametrul de 6
mm impregnate cu o concentratie antimicrobiana specifica. Discurile
sunt marcate pe ambele fete cu un cod alfanumeric care identifica
agentul antimicrobian si concentratia. Discurile Oxoid AST sunt
furnizate in cartuse de 50 de discuri. Exista 5 cartuse in fiecare
pachet. Cartusele sunt ambalate individual intr-un ambalaj de tip
blister sigilat cu folie, cu un desicant. Fiecare disc este de unica
folosinta.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Placi de agar cu medii adecvate, mediu de suspensie de inocul,
anse si tampoane sterile, pense sterile, standarde de turbiditate
McFarland, incubator, medii in atmosfera modificata, distribuitoare
de discuri cu antibiotice, tulpini de control al calitatii, aparate pentru
masurarea dimensiunilor zonelor si criterii de interpretare pentru
metodele standard locale.

Avertismente si precautii

. Numai pentru diagnostic in vitro.

e Urmati instructiunile de utilizare.

e Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie stabilite
Tmpotriva tuturor pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor
procedurilor.

e  Culturile, recipientele si alte materiale contaminate trebuie
sterilizate dupa utilizare Tn conformitate cu instructiunile pentru
manipularea si eliminarea deseurilor biologice periculoase.

. Consultati fisa tehnica de securitate a produsului (MSDS) pentru
informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta
a produsului (se gaseste pe www.thermofisher.com).

e Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare. Nu
utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a etansarii
foliei.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

. Dupa ce cartusul este deschis, asigurati-va ca este depozitat
Tntr-un mediu uscat, opac, pentru a preveni degradarea
antimicrobianului.

e  Daca discurile nu produc zone de inhibitie cu diametrele
asteptate cu organismele de control recomandate, revizuiti
intreaga procedura.

e Tncazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

e Dispozitivul nu contine substante cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere (CMR), substante perturbatoare a
glandelor endocrine sau materiale care pot provoca sensibilizare
sau o reactie alergica, in conditii normale de utilizare.

Depozitarea si manipularea

Cartusele nedeschise trebuie pastrate intre -20 °C si 8 °C atét cat
este necesar. Lasati cartusele sa atinga temperatura camerei inainte
de a le scoate din ambalaj pentru a minimiza condensul, deoarece
aceasta poate reduce potenta agentului antimicrobian. Data de
expirare este valabila numai pentru blisterele nedeschise pastrate in
conditii corecte. Dupa deschidere, cartusele trebuie depozitate intr-un
dozator (vandut separat) in recipientul prevazut (cu un desicant
nesaturat (portocaliu)) sau alt recipient opac etans adecvat, cu un
desicant pentru a proteja discurile de umiditate. Dozatoarele trebuie
depozitate Tn recipient la 2-8 °C si trebuie lasate sa ajunga la
temperatura camerei Thainte de deschidere pentru a preveni formarea
condensului.

Consultati ambalajul sau instructiunile de utilizare electronice
suplimentare ale medicamentului pentru a afla perioada de utilizare
validata dupa deschidere. Dupa ce produsul este deschis, clientii ar
trebui sa efectueze propria validare/verificare a performantelor
produsului daca acesta urmeaza sa fie utilizat dupa perioada
mentionata.

Procedura
Discurile Oxoid AST pot fi utilizate cu o serie de metodologii de
testare standardizate, cum ar fi cele descrise de CLSI** si EUCAST?.

Metoda

1. Scoateti discurile din spatiul de depozitare si lasati-le sa se
echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare
(aproximativ 1 ora).

2. Organismele testate trebuie sa fie izolate clinice proaspete si
pure din medii de cultura. Daca este posibil, probele trebuie
prelevate de la pacienti inainte de initierea terapiei
antimicrobiene.

3. Mediile de crestere adecvate (de exemplu, agar Mueller-Hinton)
si nivelurile de inocul trebuie utilizate conform metodei standard
alese de testare a sensibilitatii.

4. Lasati placile de agar sa atinga temperatura camerei inainte de
utilizare. Daca placile sunt umede, uscati-le corespunzator inainte
de utilizare.

5. Inoculati mediul conform metodei alese.

6. Folosind pense sterile, un ejector cu un singur disc sau un
dozator de discuri, aplicati discul (discurile) pe suprafata agarului
preinoculat.
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RO — Discuri de testare a sensibilitatii antimicrobiene

Oxoid™

NOTA: Aceste instructiuni de utilizare ar trebui citit in combinatie cu documentul electronic suplimentar cu instructiuni de utilizare (IFU)
corespunzatoare, specifice medicamentului. Consultati site-urile noastre web sau, alternativ, sunati la unul dintre numerele de mai sus pentru

a solicita o copie a instructiunilor de utilizare.

7. Discurile trebuie aplicate pe placa in 15 minute de la inoculare.
Asigurati-va ca discul este complet in contact cu suprafata
agarului si incubati in decurs de 15 minute.

8. Incubati placa in conformitate cu metodologia aleasa (de
exemplu: se incubeaza in aer la 35 °C +/- 2 °timp de 16-24
de ore (metoda CLSI) sau la 35 °C +/- 1 °timp de 18 +/-2 ore
(metoda EUCAST) pentru organismele nepretentioase.

Interpretare

Pentru instructiuni complete referitoare la interpretarea rezultatelor
conform metodologiei CLSI**/EUCAST?® consultati standardele
actuale relevante. Tabelele care indica compusul/concentratiile
CLSI*/EUCAST? pot fi g&site in documentatia la care se face referire
mai jos. Compusii si concentratii suplimentari sunt disponibili de la
Thermo Fisher Scientific pentru a fi utilizati cu alte metode locale.

Proceduri de control al calitatii utilizatorului

Se recomanda ca tulpinile de control sa fie testate la intervale adecvate Th
conditii locale; acest lucru ar trebui sa fie atunci cand este efectuat fiecare
test sau conform recomandarilor de la grupurile de referinta pentru
testarea sensibilitatii la antibiotice. Daca rezultatul obtinut pentru un
organism de control al calitatii fatd de un compus antimicrobian este in
afara intervalului specificat, rezultatele pacientului nu trebuie raportate si
discurile nu trebuie utilizate pentru testarea izolatelor clinice pana cand nu
este determinat motivul discrepantei (de exemplu, mediu, volum umplere,
inocul, conditii de incubatie, tulpinad de control sau depozitarea sau
aplicarea incorecta a discului).

Procedurile de control al calitatii ale producatorului
Concentratia de antibiotic de pe discul AST este analizata pentru
fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne si externe (de
exemplu FDA3). Concentratia reald este detaliata pe Certificatul de
analiza. Performanta discurilor AST (diametrul zonei) este analizata
pentru fiecare lot folosind organisme de control intern al calitatii si
organisme specifice detaliate de CLSI*™* si/sau EUCAST?
Utilizatorilor li se recomanda sa verifice Certificatul de analiza
(www.thermoscientific.com) pentru toate organismele QC utilizate si
rezultatele obtinute.

Limite

Acest produs este pentru diagnostic in vitro. Rezultatele testelor, in
comparatie cu standardele organismelor internationale (de exemplu,
CLSI/EUCAST), pot oferi o indicatie a sensibilitatii in vivo a organismului
testat. Selectarea agentilor antimicrobieni pentru testare si raportare este
o decizie care trebuie luata de fiecare laborator clinic. Decizia de a utiliza
un agent antimicrobian pentru terapia impotriva organismului de test este
responsabilitatea clinicianului care va lua in considerare alti factori care
pot influenta activitatea in vivo a compusului. Rezultatele raportate ale
testelor ar trebui sa faca parte dintr-o abordare holistica a tratamentului,
iar rezultatele raportate ale testelor vor fi evaluate de catre clinician
fmpreuna cu istoricul pacientului, prezentarile clinice si rezultatele altor
teste clinice.

Izolatele atipice pot prezenta rezistenta falsa sau sensibilitate fata de
diferiti agenti antimicrobieni. Rapoartele de rezistenta falsa nu sunt
neobisnuite, desi esecurile testelor QC pot fi raportate gresit ca atare.
Esecurile QC sunt de obicei asociate cu degradarea medicamentelor,
cauzata de manipularea incorecta (inclusiv depozitare si transport)
descrisa Tn aceste instructiuni de utilizare. Rapoartele de sensibilitate
falsa sunt mai putin frecvente, dar, din nou, pot fi legate de
manipularea incorecta.

Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rezultate
eronate.

Retineti, atunci cand utilizati discuri cu ampicilina 10 pg pentru a testa
sensibilitatea Escherichia coli ATCC® 25922™ cu mediu Oxoid
Mueller Hinton, cititi marginea zonei exterioare si ignorati orice
crestere/colonii interioare.

Incidente grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii de contact:

Telefon international: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Site web: www.thermofisher.com

Referinte
1. Institutul de Standarde Clinice de Laborator (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M02 - Cea mai noua editie.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing — M100 — Cea mai noua editie.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Cea mai noua editie.

2. Comitetul european pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — Cea mai noua versiune.

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing — Cea mai noua versiune.

3. Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA). CFR Title

21, Volume 5, Part 460 (2005).
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SK — Disky natest antimikrobialnej citlivosti Oxoid ™

POZNAMKA: Tento navod na pouZitie je potrebné &itat' v kombinacii s prislusnym elektronickym doplnkovym navodom na pouZitie (IFU)
$pecifickym pre konkrétny liek. Navstivte naSe webové sidla alebo zavolajte na jedno z vysSie uvedenych Cisel a vyziadajte si kdpiu ndvodu na

pouzitie.

Urcené pouzitie

Thermo Scientific ™ Disky na test antimikrobialnej citlivosti Oxoid™ sa
pouzivaju v semikvantitativnej agarovej difiznej testovacej metéde na
testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v
diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani
potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim

na mikrobialnu infekciu, si uréené na uréenie citlivosti na
mikroorganizmy, u ktorych sa preukazalo, zZe Specifické lie€iva

su ucinné Klinicky aj in vitro. Disky na testovanie antimikrobialnej
citlivosti Oxoid sa maju pouzivat' s €istou kultdrou pestovanou na
agare, su uréené len na profesionalne pouzitie.

Uréené pouzitie konkrétneho lieku pre kazdy vyrobok v ramci radu
diskov AST mozno najst v prisluSnom doplnkovom elektronickom
navode na pouzitie lieku.

Princip testu

Na ur€enie vhodného terapeutického €inidla na pouzitie in vivo sa
mozu pouzit’ kotlciky z filtraéného papiera impregnované presne
uréenymi koncentraciami antimikrobialnych €inidiel, ktoré sa
umiestnia na povrch vhodného testovacieho média. Cisté kultary
klinickych izolatov sa nao€kuju na testovacie médium a disk AST
sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje do agaru. Po
ukonceni procesu inkubécie sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov
a porovnajl sa s rozpoznanymi rozsahmi priemerov zén pre
testované kombinacie $pecifickych antimikrobialnych
¢inidiel/organizmov.

Komponenty

Disky AST Oxoid sa skladaju z papierovych diskov s priemerom

6 mm impregnovanych presne uréenymi koncentraciami
antimikrobialnych ¢inidiel. Disky st na oboch stranach oznacené
alfanumerickym kédom identifikujacim antimikrobialne €inidlo a
koncentraciu. Disky AST Oxoid sa dodavaju v kazetach po 50 ks
diskov. V kazdom baleni je 5 ks kaziet. Naplne su jednotlivo balené
v blistrovom (zatavenom) baleni zape€atenom féliou s vysuSadlom.
Kazdy jednotlivy disk je len na jedno pouzitie.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie su sucast'ou balenia
Petriho misky s agarom s prislusnym médiom, suspenzné médium
inokula, sterilné slucky a tampony, sterilné klieSte, McFarlandova
zékalova stupnica (norma), inkubator, prostredia s modifikovanou
atmosférou, davkovace diskov s antibiotikami, kmene na kontrolu
kvality, pristroje na meranie velkosti zon a interpretacné kritéria pre
miestne Standardné metody.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

e Len nain vitro diagnostiku.

. Pozri navod na pouzitie.

. Pocas vSetkych postupov dodrziavajte aseptické techniky a
zavedené opatrenia proti v§etkym mikrobiologickym rizikam.

e  Kultdry, nddoby a iné kontaminované materialy musia byt po
pouziti sterilizované v sulade s pokynmi pre manipuléaciu
a likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

e Informé&cie o bezpecnej manipulacii a likvidacii vyrobku najdete
v karte bezpe€nostnych udajov materialu (MSDS)
(www.thermofisher.com).

e  Pred prvym pouzitim skontrolujte obal vyrobku. Vyrobok
nepouzivajte, ak je na folii viditelné poskodenie.

e  Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu exspiracie.

. Po otvoreni kazety zabezpecte jej skladovanie v nepriehladnom
vysuSenom prostredi, aby sa zabranilo degradacii
antimikrobiélnej latky.

e  Akdisky nevytvaraju oakavané priemery inhibi¢nej zény
s odporu¢anymi kontrolnymi organizmami, skontrolujte cely
postup.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Spojené kralovstvo

www.thermofisher.com

eV pripade poruchy pomdcku nepouzivajte.

e  Pomdcka neobsahuje ziadne karcinogénne ani mutagénne latky
alebo latky toxické pre reprodukciu (CMR), endokrinny disruptor
ani materialy, ktoré by pri beznom pouzivani mohli spésobit
precitlivelost alebo alergicku reakciu.

Skladovanie a zaobchéadzanie

Neotvorené kazety sa musia az do pouzitia skladovat pri teplote -
20 °C az 8 °C. Pred vybratim z obalu nechajte kazety ohriat na
izbov( teplotu, aby sa minimalizovala kondenzécia, pretoze to moze
znizit u€innost’ antimikrobialneho ¢€inidla. Datum exspiracie plati len
pre neotvorené blistrové balenia skladované za spravnych
podmienok. Po otvoreni by sa kazetymali skladovat v davkovaci
(predava sa samostatne) v dodanej nadobe (s nenasytenym
(oranzovym) vysusadlom) alebo inej vhodnej nepriehladne;j
vzduchotesnej nadobe s vysuSadlom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote

2 — 8 °C a pred otvorenim by sa mali nechat zohriat na izbovu
teplotu, aby sa zabranilo tvorbe kondenzécie.

QOverenu dobu pouzivania si pozrite na $katuli alebo v doplnkovom
elektronickom navode na pouzitie lieku. Po otvoreni vyrobku by mali
jeho pouzivatelia sami overit jeho funkénost, ak sa ma vyrobok
pouzivat dlhSie ako je uvedené.

Postup

Disky AST Oxoid mozno pouZzit' s réznymi Standardizovanymi
testovacimi metodikami, ako su tie, ktoré popisuje Institut klinickych a
laboratérnych $tandardov (Clinical and Laboratory Standards Institute
- CLSI)*° a Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti
(the European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing -
EUCAST)?2.

Metdda

1. Vyberte disky zo skladu a pred pouzitim ich nechajte
vytemperovat na izbovu teplotu (priblizne 1 hodinu).

2. Testované organizmy by mali byt Cerstvé a Cisté klinické izolaty
z kultivaénych médii. Ak je to mozné, mali by sa vzorky odobrat
pacientom pred zac€atim antimikrobialnej liecby.

3. Vhodné rastové média (napr. Mueller-Hintonov agar) a hladiny
inokula by sa mali pouzit podla zvolenej Standardnej testovacej
metody citlivosti.

4. Pred pouzitim nechajte Petriho misky s agarom ustalit na teplotu
miestnosti. Ak st misky vlhké, pred pouZitim ich vhodnym
spdsobom vysuste.

5. Médium naockujte zvolenou metddou.

6. Na povrch vopred naockovaného agaru naneste disk(y) pomocou
sterilnych kliesti, vyhadzovaca jednotlivych diskov alebo
davkovaca diskov.

7. Disky by sa mali prilozit na misku do 15 minat od o€kovania.
Uistite sa, Ze disk je v iplnom kontakte s povrchom agaru
a inkubujte po dobu 15 minut.

8. Inkubujte misku v sulade so zvolenou metodikou (napriklad:
inkubovat na vzduchu pri 35 °C +/- 2° 16 — 24 hodin (met6da
CLSI) alebo pri 35 °C +/- 1 ° po dobu 18 +/-2 hodin (metéda
EUCAST) pre nenaro¢né organizmy.

Interpretacia

Uplné pokyny tykajlce sa interpretacie vysledkov podla metodiky
CLSI ¢ JEUCAST 2 najdete v prislugnych platnych normach.
Tabufky zobrazujlce zlugeniny/koncentracie podra metodik CLSI 1*
/EUCAST 2 mozno n3jst v ich dokumentacii, na ktord sa odkazuje
niz8ie. Spolo¢nost Thermo Fisher Scientific ponika dalSie zlu¢eniny
a koncentracie, ktoré sa daju pouzit s inymi lokalnymi metédami.
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SK — Disky natest antimikrobialnej citlivosti Oxoid ™

POZNAMKA: Tento navod na pouZitie je potrebné &itat' v kombinacii s prislusnym elektronickym doplnkovym navodom na pouZitie (IFU)
$pecifickym pre konkrétny liek. Navstivte naSe webové sidla alebo zavolajte na jedno z vysSie uvedenych Cisel a vyziadajte si kdpiu ndvodu na

pouzitie.

Pouzivatel'ské postupy kontroly kvality

Odporuca sa, aby sa kontrolné kmene testovali vo vhodnych
intervaloch v miestnych podmienkach; malo by to byt vtedy, ked

sa vykonava kazdy test, alebo podla odport¢ania od referenénych
skupin pre testovanie citlivosti na antibiotika. Ak je vysledok ziskany
pre organizmus na kontrolu kvality proti antimikrobialnej zlu¢enine
mimo Specifikovaného rozsahu, vysledky pacienta by sa nemali
uvadzat a disky by sa nemali pouzivat na testovanie klinickych
izolatov, kym sa nestanovi dévod nezrovnalosti (napr. médium,
objem néaplne, inokulum, inkuba¢né podmienky, kontrolny kmeri alebo
nespravne skladovanie alebo aplikéacia disku).

Postupy kontroly kvality vyrobcu

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje pre kazdu Sarzu
a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii (napr.
FDA 3). Skuto¢na koncentracia je podrobne uvedena v osvedceni

o analyze. Vykon diskov AST (priemer zény) sa analyzuje pre kazdu
$arzu pomocou organizmov vnutornej kontroly kvality a $pecifickych
organizmov podrobne popisanych metodikami CLSI ** a/alebo
EUCAST 2. Pouzivatelom sa odporu¢a skontrolovat Osvedéenie

o analyze (www.thermoscientific.com) pre vSetky pouzité organizmy
v ramci kontroly kvality a taktisto skontrolovat ziskané vysledky.

Obmedzenia

Tento vyrobok je ureny len na diagnostické pouZitie in vitro.
Vysledky testov v porovnani s normami medzinarodnych organov
(napr. CLSI/ EUCAST) mézu poskytnut indikaciu citlivosti
testovaného organizmu in vivo. Vyber antimikrobialnych Cinidiel na
testovanie a podavanie sprav je rozhodnutim, ktoré musi urobit
kazdé klinické laboratérium. Rozhodnutie pouzit antimikrobialne
¢inidlo na terapiu proti testovanému organizmu je v zodpovednosti
lekara, ktory zvazi dalSie faktory, ktoré mozu ovplyvnit' aktivitu
zlt€eniny in vivo. Hlasené vysledky testov by mali tvorit' su€ast
holistického pristupu k lie€be a hlasené vysledky testov posudi lekar
Vv spojeni s anamnézou pacienta, klinickymi prejavmi a vysledkami
inych klinickych testov.

Atypické izolaty mozu predstavovat faloSnu rezistenciu alebo citlivost’
voci réznym antimikrobialnym ¢inidlam. Spravy o faloSnej rezistencii
nie su nezvycajné, aj ked zlyhania testov kontroly kvality mézu byt
ako také nespravne hlasené. Zlyhania kontroly kvality su zvy€ajne
spojené s degradaciou liekov spésobenou nespravnou manipulaciou
(vratane skladovania a prepravy) opisanou v tomto navode na
pouzitie. Hlasenia o falo$nej citlivosti si nezvy€ajné, ale opat mézu
suvisiet' s nespravnym zaobchadzanim.

Nedodrzanie navodu na pouzitie méze viest k chybnym vysledkom.

Upozorfiujeme, Ze pri pouziti diskov s ampicilinom 10 pg na
testovanie citlivosti Escherichia coli ATCC® 25922™ s médiom Oxoid
Mueller Hinton si od¢itajte vyledky z okraja vonkajSej zény a ignorujte
akykolvek vnutorny rast/kolénie.

Vazne incidenty

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou,
sa musi oznamit’ vyrobcovi a prisluSnému regulaénému organu,

v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informéacie:

Medzinarodny telefon: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Webova lokalita: www.thermofisher.com

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Spojené kralovstvo

www.thermofisher.com

Odkazy
1. Institat klinickych a laboratérnych Standardov (CLSI).

a. Vykonové Standardy pre testy citlivosti antimikrobialneho
disku; Schvaleny Standard — M0O2 — najnovsie vydanie.

b. Vykonové Standardy pre testovanie antimikrobiélnej citlivosti
— M100 - najnovsie vydanie.

c. Metody na antimikrobialne riedenie a testovanie diskovej
citlivosti zriedkavo izolovanych alebo naro¢nych baktéri;
Schvéalena smernica — M45 — najnovsie vydanie.

2. Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti

(EUCAST).

a. Testovanie antimikrobialnej citlivosti, diskovéa difizna metéda
EUCAST - najnovsia verzia.

b. Navod na ¢itanie, diskova difizna metéda EUCAST na
testovanie antimikrobiélnej citlivosti — najnovsia verzia.

3. Spréava potravin a lieciv - Food and Drug Administration (FDA).

CFR hlava 21, zvazok 5, ¢ast 460 (2005).
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ES: Discos para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana

Oxoid™

NOTA: se debe leer este IFU junto con el documento de instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) electronico complementario
pertinente especifico al medicamento. Consulte nuestros sitios web o llame a uno de los nUmeros mencionados anteriormente para solicitar una

copia del IFU.

Uso previsto

Los discos para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana Thermo
Scientific™ Oxoid™ se usan en el método de prueba de difusion en
agar semicuantitativo para pruebas de sensibilidad in vitro. Estos
discos, que se emplean en el flujo de trabajo diagndstico para ayudar
a los médicos a determinar opciones de tratamiento potencial en
pacientes con sospecha de infeccién microbiana, tienen la finalidad
de determinar la susceptibilidad frente a microorganismos para los
que los medicamentos especificos demostraron estar activos
clinicamente e in vitro. Los discos para pruebas de sensibilidad
antimicrobiana Oxoid son Gnicamente para uso profesional y estan
previstos para su uso con un cultivo crecido en agar puro.

Se puede encontrar un uso previsto especifico al medicamento para
cada producto dentro del rango de disco AST en el documento de
instrucciones de uso electrénico complementario pertinente del
medicamento.

Principio de la prueba

Se puede determinar un agente terapéutico adecuado para uso in
vivo mediante discos de papel filtro impregnados con
concentraciones especificadas de agentes antimicrobianos colocados
en la superficie de un medio para pruebas adecuado. Los cultivos
puros de aislados clinicos se inoculan en el medio para pruebas y el
disco AST se coloca en la superficie. El antibiético dentro del disco
se dispersa en el agar. Luego de la incubacion, las zonas de
inhibicion alrededor de los discos se miden y comparan frente a
rangos de didmetro de zona reconocida para la combinacion
especifica de agentes y organismos antimicrobianos a prueba.

Componentes

Los discos AST Oxoid constan de discos de papel de 6 mm de
didmetro impregnados con una concentracion antimicrobiana
especifica. Los discos se marcan en ambos lados con un cédigo
alfanumérico que identifica el agente antimicrobiano y la
concentracion. Los discos AST Oxoid se proveen en cartuchos de 50
discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos se empacan
de forma individual en un blister sellado con papel aluminio con
desecante. Cada disco individual es para un uso solamente.

Materiales necesarios, pero no provistos

Las placas en agar con medios adecuados, medios de inoculacién
para suspension, asas e hisopos estériles, férceps estériles,
estandares de turbidez McFarland, incubador, entornos de atmdsfera
modificada, dispensadores de discos antibiéticos, cepas de control
de calidad, aparatos para medir tamafos de zona y criterios de
interpretacion para métodos estandar locales.

Advertencias y precauciones

. Solo para uso diagnostico in vitro.

e  Siga las instrucciones de uso.

. Cumpla con las técnicas de asepsia y las precauciones
establecidas contra todos los peligros microbiolégicos en todos
los procedimientos.

. Los cultivos, recipientes y otros materiales contaminados se
deben esterilizar después de usar de acuerdo con las pautas
para la manipulacién y el desecho de residuos con riesgo
biolégico.

. Consulte la hoja de datos sobre seguridad del material (MSDS,
por sus siglas en inglés) para la manipulacién y el desecho
seguros del producto (lo puede encontrar en
www.thermofisher.com).

. Inspeccione el embalaje del producto antes de su primer uso.
No use el producto si hay un dafio visible en el sello de
aluminio.

e  No use el producto luego de la fecha de vencimiento.

. Una vez que el cartucho se abra, asegurese de que se
almacene en un entorno seco y opaco a fin de evitar la
degradacion de los antimicrobianos.

. Si los discos no producen los diametros de zona de inhibicion
esperados con organismos de control recomendados, revise
todo el procedimiento.

e Encaso de fallo, no use el dispositivo.

. El dispositivo no contiene carcinogénicos, mutagénicos o
téxicos para la reproduccion (CMR, por sus siglas en inglés),
sustancias que alteran las endocrinas ni materiales propensos
a ocasionar sensibilizacién o una reaccién alérgica, bajo uso
normal.

Almacenamiento y manipulacién

Los cartuchos sin abrir se deben almacenar entre -20 °Cy 8 °C hasta
gue sea necesario. Deje que los cartuchos alcancen temperatura
ambiente antes de sacarlos del paquete para minimizar la
condensacion dado que esto podria reducir la potencia del agente
antimicrobiano. La fecha de vencimiento es valida solo para blisteres
sin abrir almacenados bajo las condiciones adecuadas. Una vez
abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro de un
dispensador (se vende por separado) en el recipiente provisto (con
un desecante [naranja] sin saturar) u otro recipiente hermético opaco
adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente entre

2 °Cy 8 °Cy deben llegar a temperatura ambiente antes de su
apertura a fin de evitar la formacién de condensacion.

Consulte la caja o el IFU electrénico complementario del
medicamento para conocer el periodo de uso valido una vez abierto.
Una vez que el producto esta abierto, los clientes deben llevar su
propia validacion o verificacion del desempefio del producto si se
usara después del periodo establecido.

Procedimiento

Los discos AST Oxoid se pueden usar con una amplia gama de
metodologias de pruebas estandarizadas como las que describe el
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en
inglés)*® y el Comité Europeo de Pruebas de Susceptibilidad a los
Antimicrobianos (EUCAST, por sus siglas en inglés)?.

Método

1. Saque los discos de almacenamiento y deje que se equilibre la
temperatura ambiente antes de usar (aproximadamente 1 hora).

2. Los organismos a prueba deben ser aislados clinicos frescos y
puros de medios de cultivo. De ser posible, los especimenes se
deben tomar de los pacientes antes de iniciar la terapia
antimicrobiana.

3. Se deben usar los medios de crecimiento adecuados (p. €j., agar
Mueller-Hinton) y niveles de inéculo segun el método de prueba
de susceptibilidad estandar elegido.

4. Deje que las placas en agar se equilibren a temperatura
ambiente antes de usar. Si las placas estan himedas, séquelas
de manera adecuada antes de usar.

5. Inocule los medios segln el método elegido.

6. Siusa férceps estériles, eyector de disco simple o dispensador
de discos, aplique los discos a la superficie del agar previamente
inoculado.

7. Se deben aplicar los discos a la placa dentro de los 15 minutos
de la inoculacion. Asegurese de que el disco esté en contacto
total con la superficie del agar e incube en un lapso de
15 minutos.
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ES: Discos para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana

Oxoid™

NOTA: se debe leer este IFU junto con el documento de instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) electronico complementario
pertinente especifico al medicamento. Consulte nuestros sitios web o llame a uno de los nUmeros mencionados anteriormente para solicitar una

copia del IFU.

8. Incube la placa de acuerdo con la metodologia elegida
(por ejemplo: incubar en aire a 35 °C +/- 2° durante 16 a 24 horas
[método del CLSI] 0 a 35 °C +/- 1° durantel8 +/-2 horas [método
del EUCAST] para organismos no fastidiosos.

Interpretacién

Para instrucciones completas relacionadas con la interpretacion de
los resultados segun la metodologia del CLSI***/EUCAST?® consulte,
los estandares actuales relevantes. Puede encontrar las tablas que
muestran el compuesto o las concentraciones del CLSI***/EUCAST?
en la documentacién a la que se hace referencia a continuaciéon. Hay
compuestos y concentraciones adicionales disponibles de Thermo
Fisher Scientific para uso con otros métodos locales.

Procedimientos de control de calidad para el usuario

Se recomienda que las cepas de control se analicen a intervalos
adecuados bajo condiciones locales. Esto se debe hacer cuando se
realiza cada prueba o segiin recomendacion de los grupos de
referencia para pruebas de susceptibilidad antibiética. Si el resultado
obtenido para un organismo de control de calidad frente a un
compuesto antimicrobiano estéa fuera del rango especificado, no se
deben informar los resultados del paciente y no se deben usar los
discos para aislados clinicos de prueba hasta que se determine el
motivo de la discrepancia (p. ]., medios, volumen de llenado,
in6culo, condiciones de incubacién, cepa de control, almacenamiento
o0 aplicacion inadecuado del disco).

Procedimientos de control de calidad del fabricante

La concentracion de antibiéticos en el disco AST se analiza para
cada lote y se controla mediante especificaciones internas y externas
(p. €j., FDA3). La concentracion real se detalla en el Certificado de
andlisis. Se analiza el desempefio de los discos AST (didametro de
zona) para cada lote con organismos de control de calidad y
organismos especificos detallados por el CLSI*** o0 el EUCAST?2

Se recomienda a los usuarios que verifiquen el Certificado de analisis
(www.thermoscientific.com) para todos los organismos de control de
calidad usados y los resultados obtenidos.

Limitaciones

Este producto es para uso diagnéstico in vitro. Los resultados de las
pruebas, cuando se comparan con estandares de organismos
internacionales (p. ej., CLSI/EUCAST), pueden brindar una indicacién
de susceptibilidad in vivo del organismo analizado. La seleccion de
agentes antimicrobianos para analizar e informar es una decision que
debe tomar cada laboratorio clinico. La decisién de usar un agente
antimicrobiano para terapia frente al organismo analizado es
responsabilidad del médico que considerara otros factores que
pueden influir en la actividad in vivo del compuesto. Los resultados
informados de la prueba deben formar parte de un enfoque holistico
al tratamiento y el médico evaluara los resultados informados de la
prueba junto con los antecedentes, presentaciones clinicas y
resultados de otros andlisis clinicos del paciente.

Los aislados atipicos pueden presentar resistencia o sensibilidad
falsa hacia varios agentes antimicrobianos. Los informes de
resistencia falsa no son poco frecuentes aungue es posible que fallas
de las pruebas de QC se informen de manera errbnea como tales.
Por lo general, las fallas de QC se asocian con la degradacion de los
medicamentos, ocasionada por la manipulacion inadecuada (incluido
el almacenamiento y transporte) descritos en este IFU. Los informes
de falsa sensibilidad son poco frecuentes, pero se pueden vincular
con la manipulacion inadecuada.

El hecho de no considerar las instrucciones de uso puede provocar
resultados erréneos.

Tenga en cuenta que, cuando use discos de 10 pg de ampicilina para
analizar la susceptibilidad de Escherichia coli ATCC® 25922™ con
medio Mueller-Hinton Oxoid, debe leer el borde de zona exterior e
ignorar cualquier crecimiento o colonia interior.

Incidentes graves

Se informara cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad reguladora pertinente segtn
donde resida el usuario o paciente.

Informacion de contacto:

Teléfono internacional: +44 (0) 1256 841144

Correo electrénico: microbiology@thermofisher.com
Sitio web: www.thermofisher.com

Referencias
1. Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI).

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

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. Comité Europeo de Pruebas de Susceptibilidad a los

Antimicrobiano (EUCAST).

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

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

3. Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA). CFR Titulo

21, Volumen 5, Parte 460 (2005).
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SV — Oxoid ™ resistensbestamningslappar

ANMARKNING: Denna bruksanvisning ska lasas i kombination med relevant liakemedelsspecifik kompletterande elektronisk bruksanvisning.
Besok vara webbplatser eller ring ndgot av ovanstdende nummer for att begéra en kopia av bruksanvisningen.

Avsedd anvandning

Oxoid™ resistensbestamningslappar (AST-lappar) fran
ThermoScientific™ anvands i den semikvantitativa diffusionstestmetoden
pa agar for resistensbestamning in vitro. De anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att bestdmma potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha en mikrobiell
infektion. Dessa resistensbestamningslappar ar avsedda att bestamma
kansligheten mot mikroorganismer for vilka séarskilda lakemedel har visats
vara aktiva béde Kliniskt och in vitro. Oxoid resistensbestamningslappar ar
avsedda att anvédndas med en ren agarodling och ar endast till for
professionellt bruk.

Lakemedelsspecifik avsedd anvandning for respektive produkt inom
AST-lappens omfattning finns i det relevanta dokumentet med
kompletterande elektroniska bruksanvisningar for lakemedel.

Testprincip

Ett lampligt medel f6r anvéndning in vivo kan faststéllas med
filterpapperslappar impregnerade med specifika koncentrationer av
antimikrobamnen som placerats pa ytan av ett lampligt testmedium.
Renkulturer av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-
lappen placeras pa ytan. Antibiotikan i lappen sprider sig i agarn.
Efter inkubation mats hamningszonerna runt lapparna och jamfors
med vedertagna zonstorleksintervall fér den specifika kombinationen
av antimikrobiella medel/organismer som testas.

Komponenter

Oxoid AST-lappar bestar av papperslappar med en diameter pa

6 mm, impregnerade med en specifik koncentration antimikrobiellt
medel. Lapparna ar markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod
som identifierar det antimikrobiella medlet och koncentrationen. Oxoid
AST-lappar levereras i patroner med 50 lappar. Det finns 5 patroner

i varje forpackning. Patronerna packas separat i en folieférsluten
blisterférpackning med torkmedel. Varje enskild lapp ar endast
avsedd for engangsbruk.

Ytterligare erforderligt material som ej ingar

Agarplattor med lampliga media, inokulatsuspensionsmedium, sterila
oglor och bomullspinnar, sterila tdnger, McFarlands
turbiditetsstandarder, inkubator, omgivning med modifierad atmosfér,
anibiotikalappapplikatorer, stammar for kvalitetskontroll, apparat for
att méta zonstorlek och tolkningskriterier for lokala standardmetoder.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

e  Folj bruksanvisningen.

e  Anvand aseptisk teknik och faststallda forsiktighetsatgarder mot
alla mikrobiologiska risker under alla procedurer.

e  Kulturer, behallare och annat kontaminerat material maste
steriliseras efter anvandning i enlighet med riktlinjerna for att
hantera och kassera smittfarligt avfall.

e  Las databladet om materialsékerhet (MSDS) betréffande séker
hantering och kassering av produkten (finns pa
www.thermofisher.com).

e Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa
folieférslutningen.

. Produkten far inte anvandas efter angivet utgangsdatum.

. Nar patronen har 6ppnats ska den forvaras i en ogenomskinlig
behallare med torkmedel s att antibiotikan inte bryts ner.

. Om lapparna inte ger hAmningszoner av férvantad diameter
med rekommenderade kontrollorganismer ska hela proceduren
kontrolleras.

e Anvand inte instrumentet i handelse av funktionsfel.

e Instrumentet innehaller inga cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR), hormonstérande a&mnen eller
material som kan orsaka sensibilisering eller en allergisk
reaktion vid normal anvéandning.

Forvaring och hantering

Ooppnade patroner maste forvaras vid -20 °C till 8 °C tills de anvands.
L&t o6ppnade patroner anta rumstemperatur innan de tas ut ur
forpackningen for att ge minsta mojliga kondens, eftersom kondens kan
minska styrkan hos det antimikrobiella medlet. Utgangsdatum galler
endast odppnade blisterférpackningar som férvarats under réatt
forhallanden. Nar patronerna har éppnats maste de férvaras i en
applikator (séljes separat) i medfdljande behallare (med ett aktivt (orange)
torkmedel) eller i annan lamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med
torkmedel for att skydda lapparna mot fukt. Applikatorerna ska férvaras
i behallaren i 2-8 °C och maste uppna rumstemperatur innan de éppnas,
for att férhindra bildning av kondens.

Se kartongen eller den kompletterande elektroniska bruksanvisningen
for lakemedel for information om validerad hallbarhetstid fér 6ppnad
produkt. Efter dppnandet bor kunden sjélv utféra validering/verifiering
av produktens kvalitet om den ska anvéandas efter angiven
hallbarhetstid.

Procedur

Oxoid AST-lapparna kan anvandas tillsammans med ett antal
standardiserade testmetoder, som de som beskrivs av CLSI** och
EUCAST2

Metod

1. Tautlapparna fran férvaring och Iat dem uppna rumstemperatur
fore anvandning (ungefér 1 timme).

2. De organismer som testas ska vara farska, rena kliniska isolat
fran odlingsmedia. Om mojligt ska proven tas fran patienter innan
antimikrobiell behandling inleds.

3. Lampligt tillvaxtmedium (t.ex. Mueller-Hintons agar) och
inokulathalten ska anvandas i enlighet med vald metod for
standardiserat resistensbestdmningstest.

4. Lat agarplattorna uppna rumstemperatur fére anvandning.

Om plattorna ar fuktiga ska du torka dem pa lampligt satt fore
anvandning.

5. Inokulera mediet enligt vald metod.

6. Anvand antingen steril tAng, ejektor eller applikator och applicera
lappen/lapparna pa ytan av pre-inokulerad agar.

7. Lapparna ska appliceras pa plattan inom 15 minuter fran
inokulation. Se till att lapparna har full kontakt med hela
agarmaterialets yta och inkubera inom 15 minuter.

8. Inkubera plattan i enlighet med den valda metoden (till exempel:
inkubera i luft vid 35 °C +/- 2°C i 1624 timmar (CLSI-metoden)
eller vid 35 °C +/- 1°C i 18 +/- 2 timmar (EUCAST-metoden) for
organismer som inte &ar svarodlade.

Tolkning

Fullstandiga anvisningar for tolkning av resultaten enligt
CLSI*/EUCAST?*-metoderna finns i de aktuella standarderna.
Tabeller som visar CLSI***/EUCAST?-féreningar/-koncentrationer
finns i tillhérande dokumentation som anges nedan. Ytterligare
féreningar och koncentrationer finns att tillga fran Thermo Fisher
Scientific for anvandning i andra lokala metoder.

Anvéndarens metod for kvalitetskontroll

Det rekommenderas att kontrollstammar testas i lokala forhallanden
med lampliga intervall. Detta bor géras antingen nar varje test utfors
eller enligt rekommendationer i riktlinjerna fran referensgrupper for
resistensbestamning av antibiotika. Om resultatet som erhallits for
en kontrollorganism mot en antimikrobiell férening ligger utanfor
specificerat intervall ska patientresultaten inte rapporteras och
lapparna ska inte anvéndas forréan orsaken till denna avvikelse har
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faststéllts (t.ex. media, fyllnadsvolym, inokulat,
inkubationsférhallanden, kontrollstam eller felaktig férvaring eller
applicering av lappen).

Tillverkarens metod for kvalitetskontroll

Antibiotikans koncentration pa AST-lappen analyseras for varje sats
och kontrolleras med interna och externa specifikationer (t.ex. FDA3).
Den faktiska koncentrationen specificeras pa analyscertifikatet. AST-
lapparnas prestanda (zondiameter) analyseras for varje sats med
interna kvalitetskontrollorganismer och specifika organismer enligt
CLSI** och/eller EUCAST?. Anvandare uppmanas att se
analyscertifikaten (www.thermoscientific.com) for information om alla
kontrollorganismer som anvands samt erhalina resultat.

Begrénsningar

Produkten &ar avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning.
Testresultaten kan, vid jamforelse med standarder fran internationella
organ (t.ex. CLSI/EUCAST), ge en indikation p& organismens
resistens in vivo. Vilka antimikrobiella medel som ska testas och
rapporteras ar ett beslut som maste fattas av varje enskilt kliniskt
laboratorium. Lékaren har ansvaret att besluta om anvéandning av ett
antibiotikum for behandling av testorganismen och méaste dverviaga
andra faktorer som kan paverka féreningens aktivitet in vivo.
Rapporterade testresultat bor utgora en del av en helhetssyn pa
behandlingen och de rapporterade testresultaten ska beddémas av
lakaren tillsammans med patientens anamnes, klinisk presentation
och resultat fran andra kliniska tester.

Atypiska isolat kan uppvisa falsk resistens eller kanslighet mot olika
antimikrobdmnen. Rapporter om falsk resistens ar inte ovanliga, &ven
om misslyckanden i QC-tester felaktigt kan rapporteras som sadana.
QC-fel har vanligtvis att géra med nedbrytning av lakemedlet, orsakat
av felaktig hantering (daribland férvaring och transport) som beskrivs i
denna bruksanvisning. Rapporter om falsk kénslighet &r ovanliga men
kan aterigen ha att géra med felaktig hantering.

Underlatenhet att félja bruksanvisningen kan leda till felaktiga
resultat.

Observera att nar du anvéander lappar med ampicillin 10 pg for att
testa kansligheten for Escherichia coli ATCC® 25922™ med Oxoid
Mueller Hinton-medium ska du lasa av den yttre zonkanten och
ignorera eventuell inre tillvaxt/kolonier.

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.

Kontaktinformation:

Internationellt telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-post: microbiology@thermofisher.com
Webbplats: www.thermofisher.com

Referenser
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard — M0O2 — Latest Edition.

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

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5,
Part 460 (2005).
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