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Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent chloramphenicol. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (C) and amount present
(Hg): C30 (30ug).

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

Intended Use

Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing.
Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having a
microbial infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which chloramphenicol has
been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

The device is not automated, is for professional use only and is not a companion diagnostic.
The test provides information to categorise organisms as either resistant, intermediate or susceptible to the antimicrobial agent.

Further requirements for specimen collection, handling, and storage of samples can be found in local procedures and guidelines.
There is no specified testing population for these discs.

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA,® CLSI M100,'* or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
e NA

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae (Salmonella spp. only)
e  Haemophilus influenzae and parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Positive

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-Hemolytic group
Streptococcus spp. Viridans Group

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:
Gram-Positive
e  Staphylococcus spp.
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. Streptococcus groups A, B, C and G
. Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principle of Method

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

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method
for Chloramphenicol AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

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

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

Table 1. Materials Provided with CT0013B

Component Description Material Description
Cartridge with spring, cap and plunger (x5) | Assembly components and plastic cartridge containing 50 AST discs.
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small lozenge shaped tablets.
1 supplied with each cartridge.
Foil Foil individually sealing each cartridge with its desiccant.
Susceptibility test discs (x250) Qgrsg;téiﬁt paper individual discs. 6mm. 50 in each cartridge, 5 cartridges

Table 2. Description of Chloramphenicol AST Disc Reagent

Reagent Description of Function

Chloramphenicol Antimicrobic agent. White to off-white crystalline powder or needles.
Chloramphenicol is a broad-spectrum antimicrobial belonging to the class of amphenicols. The
drug exerts its mechanism of action through binding to the 50S subunit on bacterial ribosome,
subsequently leading to protein synthesis inhibition, ultimately leading to the inhibition of
bacterial growth and reproduction. In high concentrations, chloramphenicol can lead to cellular

lysis.

Chloramphenicol

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

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

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

Once opened, cartridges should be stored within the dispenser in the container provided with an unsaturated (orange) desiccant
or other suitable opaque airtight container with a desiccant to protect the discs from moisture. Dispensers should be stored within
the container at -20 to 8°C and be allowed to come to room temperature before opening to prevent the formation of condensation.
Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored as described in
this IFU.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).
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CLSI Methodology

Mean difference
'S Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
E Organism ATCC® Test Lower Upper reference and reference mid-
g 9 Number | Media Limit Limit mid-point point values
B value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Staphylococous | 55955 | \HA 19 2% 25 23| 23 | 23 0.5 +0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
3
& | Strepfococcus | 4qa4q | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 4047 | HTM 31 40 355 3| 35 | 3 -0.5+0 (CV=0)
influenzae
- Calculated Reading (mm)
0 c Mean difference
38 o . ATCC® Test Lower Upper reference
8= rganism | Number | Media | Limit | Limit | mid-poi (mm)+SD (CoV)
point o
° 8 1 2 | 3 (%)
o value
Staphylococous | 55955 | \HA 19 2% 25 2| 2 | 2 -0.5+0 (CV=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2+0(CV=0)
2
= Streptococcus
® replococt 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 1 %0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4a547 | MHAF | 31 40 355 31| 31 | 3 4.5 +0 (CV=0)
influenzae
- Reading (mm)
0 c Calculated Mean difference
38 o . ATCC® Test Lower | Upper reference
S ® rganism N . L L Ly (mm) + SD (CoV)
< umber | Media Limit Limit mid-point o
] 1 2 3 (%)
o value
Staphylococous | 55g55 | \HA 19 2% 25 21| 21 | 21 1,540 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
o
& Streptococcus
™ P p 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4047 | MHAF | 31 40 355 37 | 37 | 37 1.5+ 0 (CV=0)
influenzae
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Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

EUCAST Methodology
Mean difference
5 Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
a Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
g 9 Number Media Limit Limit mid-point point values
3 value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Staphylococcus | 5q513 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
< Streptococcus
® replococ 49619 | MHA-F 24 30 27 28| 28 | 28 1 %0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 37 34 32| 32 | 32 -2£0 (CV=0)
influenzae
5 Calculated Reading (mm)
3 f_> Organism ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
° R 9 Number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o value
Staphylococeus | 55q9s MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
= Streptococcus
® replococ 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHA-F | 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
B < Calculated Reading (mm)
38 Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
o ,g 9 Number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o value
Staphylococeus | 95953 | MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 -1£0 (CV=0)
influenzae

Clinical Performance Characteristics
A study was conducted to determine the antimicrobial susceptibility pattern of enteropathogenic E. coli (EPEC) isolated in Ribeirao
Preto, Brazil.* This study collected faeces samples from diarrheic patients aged under five years in the University Hospital,
Ribeirao Preto, Brazil from January 1999 to February 2001. The isolates were identified through an automated system and
antimicrobial susceptibility testing was performed through the disc diffusion method for a variety of antibiotics, including the Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. The susceptibility testing was undertaken in accordance with CLSI guidelines and
extend-spectrum beta-lactamase (ESBL) production was also determined. A P value of less than 0.05 was considered to be
statistically significant. Polymerase chain reaction was performed to identify the presence of specific genes. The EPEC isolates
were categorised as either typical (tfEPEC) or atypical (aEPEC) isolates, dependent on the presence or absence of the EPEC

adherence factor plasmid associated gene, bfpA, respectively.
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A total of 60 EPEC isolates were collected and identified; 29 (48.3%) were classed as tEPEC and 31 (51.7%) as aEPEC.
Susceptibility testing found high rates of antimicrobial resistance among all EPEC to ampicillin, cephalothin, sulfonamide and
tetracycline. The resistance rates to these antibiotics along with nalidixic acid, were found to be significantly higher among the
tEPEC than the aEPEC. Resistance to chloramphenicol was found to be relatively low at around 10-20% of isolates, with no
difference between the tEPEC and aEPEC strains. The lowest rates of resistance were found to gentamicin, tobramycin, cefoxitin
and ampicillin.

High rates of antimicrobial resistance among EPEC isolates to many antibiotics, including ampicillin, sulphonamide, tetracycline
and cephalothin were found. Generally, higher rates of resistance were found for tEPEC strains than for aEPEC isolates. In
contrast, lower rates of resistance to chloramphenicol were seen with no significant difference between tEPEC and aEPEC
strains. This study did not report any inconsistent or out of specification results for the Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST
Discs. This study, therefore, has demonstrated that the Oxoid Chloramphenicol AST Discs are an effective method for the in vitro
analysis of E. coli and for detecting emerging resistance.

Another study described the antimicrobial susceptibility pattern of S. aureus isolated from children in Debre Markos town in
Ethiopia.® This cross-sectional study collected nasal swabs from children aged one to six years of age in Debre Markos town,
Ethiopia, from April to June 2015. The isolates were identified through standard microbiological techniques and antimicrobial
susceptibility testing was performed through the disc diffusion method for a variety of antibiotics, including the Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Methicillin resistance was determined among all S. aureus isolates. The susceptibility
testing was undertaken according to CLSI guidelines and the reference strain, S. aureus ATCC® 25923, was utilised as quality
control.

The study collected 400 nasal swabs, of which 52 (13.0%) were positive for S. aureus and there were no MRSA isolates identified.
All isolates were susceptible to oxacillin, cefoxitin, ceftriaxone, gentamycin, erythromycin, and clindamycin. Susceptibility to
chloramphenicol was found in 84.62% of isolates. Lower rates of susceptibility were seen for doxycycline, tetracycline, augmentin,
ampicillin and penicillin. The highest resistance pattern was found to ampicillin and penicillin.

The study found a relatively lower carriage rate of S. aureus among children in Ethiopia. There were no MRSA isolates identified
and all isolates were susceptible to many routinely administered antibiotics. The susceptibility rate to chloramphenicol remained
relatively high in comparison to drugs such as penicillin and ampicillin. This study did not report any inconsistent or out of
specification results for the Oxoid Chloramphenicol (30 pug) C30 AST Discs. Therefore, this study has demonstrated that the
Oxoid Chloramphenicol AST Discs are an effective method for the in vitro analysis of S. aureus isolates and for the detection of
emerging resistance.

The purpose of this study was to describe the ESBL producing Enterobacteriaceae isolated from critically ill patients in Chile.®
The study collected 137 ESBL producing Enterobacteriaceae strains isolated from critically ill patients in Chile, from December
2014 to October 2015. Antimicrobial susceptibility testing was performed through the disc diffusion method for a variety of
antibiotics, including the Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. Susceptibility testing was conducted in accordance with
CLSI guidelines, and the reference strain, E. coli ATCC® 25922, was used for quality control. The presence of ESBL was
confirmed through the screening of the AmpC gene.

Of the 137 isolates collected, 115 were K. pneumoniae, 18 E. coli, three Proteus mirabilis and one Enterobacter cloacae. The
susceptibility testing found 58.0% of all isolates to be sensitive to chloramphenicol. Chloramphenicol susceptibility was found to
be lower than doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetracycline and amikacin. In contrast, the rate of susceptibility to
chloramphenicol was higher than gentamicin, sulfamethoxazole-trimethoprim, ciprofloxacin, amoxicillin/clavulanic, ceftazidime,
cefepime and aztreonam.

The study found high prevalence of ESBL among Enterobacteriaceae isolated from critically ill patients in Chile. It was
demonstrated that chloramphenicol had an activity rate of over 50% and was one of non-beta-lactam antibiotics to exhibit highest
susceptibility. This study did not report any inconsistent or out of specification results for the Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30
AST Discs. Therefore, this study has demonstrated that the Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs are an effective
method for the in vitro analysis of Enterobacteriaceae isolates and for the detection of emerging resistance.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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OuckoBe ¢ xnopamdceHunkon Oxoid™ 30 ug (C30)
[REFICT0013B

[dunckoBe 3a TecTBaHe HA aHTUMMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABEJIEXXKA: Te3aun MUY Tpabsa ga ce yeTaT 3ae4HO C 06WMTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTa U AOCTbNHU OHNAMH.

[OuckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKpOGHa 4yBcTBUTENHOCT (AST) ¢ xnopamdeHvkon ca 6 mm xapTUeHU OMCKOBE, KOUTO
CcbabpXKaT ONpeaerneHn KoNMYecTBa OT aHTUMUKPOGHUS areHT xnopamdeHukon. [UCKOBETE ca eTUKETUMPaHW OT ABETe CTpaHu
¢ noapobHOCTM 32 aHTUMUKPOGHOTO cpeacTBo (C) 1 HannyHoTo konuyecTBo (Ug): C30 (30 pg).

[uckoBeTe ce OoCTaBAT B KaceTw, cbabpxawum no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Bcsika kaceta e uHgmemayarnHo
3anevyaTaHa 3aegHO C TabneTka [ecukaHT B Mpo3payHa OGnucTepHa onakoBka, nokputa ¢ donuo. AST auckoseTte
C xnopamdeHukon Morat ga ce A4o3vpaTt ¢ nomoLTa Ha gucneHcbp 3a auckose Oxoid (npogasa ce otaenHo). Beekn otgeneH
anck Tpsabea aa ce u3nonsea caMo BEOHbX.

MpeaHa3HavyeHue

ﬂMCKOBeTe 3a TeCcTBaHe Ha aHTI/IMVIKp06Ha YYBCTBUTENHOCT C XJ'IOpaM(beHVIKOI'I Ce u3nonseaTt B MeToda 3a MNMofyKonn4yecTBeH
,ElVId)y3VIOHeH TEeCT Ha arap 3a n3nuTeaHe Ha 4yBCTBUTEJTHOCT in vitro. Tean guckoBe ce n3non3eaTt B AnarHocTu4eH paGOTeH npouec
3a nognomaraHe Ha KNnMHUUKUCTUTE Npu onpenensaHeTo Ha NoTeHuManHM Bb3MOXHOCTU 3a JfievYeHne Ha nauneHTu, 3a KouTo ce
noaosupa, 4e nmat MVIKpOGHa I/IHCbeKLlVIFI, 1 Ca npegHasHa4YyeHun Oa onpenendar YyBCTBUTESTHOCTTa cpeLly MUKPOOpPraHU3mMu, 3a KOUTo
XJ'IOpaMCbeHVIKOJ'I € [0Ka3aHo, Ye € aKTBEH KakKTo KINNMHU4YHO, Taka un in vitro. ,El,a Ce 13nosnsea C YMCTa KynTypa, oTrnexnaaHa Ha arap.

M3penneTo He e aBToOMaTuU3npaHo, NnpeaHa3Ha4YeHo e caMo 3a I'Iqu)eCVIOHaJ'IHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasalla gnarHoCTuka.

TecTbT NpepgocTaBa MHOPMaLWA 3a KaTeropmampaHe Ha OpraHN3MUTE KaTo PE3NCTEHTHWN, MEXANHHN UMK YYBCTBUTENMHN KbM
AHTMMUKPOBHMS areHT.

[onbnHUTENHN N3NCKBAHUS 3a B3EMaHe Ha I'Ip06VI, pa60Ta N CbXpaHeHue Ha I'Ip06VI morat aa 6vaar HamMmepeHu B MeCTHUTe
npouenypu n Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauusa 3a TeCTBaHe 3a Te3n MUCKoBe.

MyGrMKkyBaHUTE KIMMHUYHI FPaHNYHU CTOMHOCTM B TekyLLaTa Bepeust Ha Tabnvumte Ha FDA,® CLSIM100, "% unu tabnvumre 3a rpaHnyHm
cTonHocTH, onpeaenexn ot EUCAST?, TpsabBa a ce U3ron3sar 3a UHTepnpeTpaHe Ha pesynraTute oT pasMepa Ha 3oHarta.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopeq Tekywata nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTeneH
e Henpunoxumo

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae (camoSalmonella spp.)
. Haemophilus influenzae v parainfluenzae

BupoBe c nybnvKkyBaHu rpaHnyYHu CTOMHOCTM cnopes TekylaTta nutepatypa Ha CLSI M100:
F'paM-nonoxureneH
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-Hemolytic group
Streptococcus spp. Viridans Group

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae v parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHuy4HmN CTOMHOCTM cnopep Tekylwarta nutepatypa Ha EUCAST:
F'paM-nonoxureneH

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus epynu A, B, Cu G

. Streptococcus pneumoniae

Fpam-oTpuuarteneH
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTa cbAbpxa A4OCTAaTbYHO TECTOBU U3AENNS 338 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.
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MpuHUMN Ha MeToAaA

AST auckoBeTe ¢ XIopam@eHUKon MoraT 1a ce U3MonasaT B MeTo/1a 3a MosyKorM4eCTBeH AMdY3MOHEH TeCT Ha arap 3a UsnuTeaHe
Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbJIHM MHCTPYKLMMW, CBbP3aHN C reHEpUPaHETO U MHTEPMpeTaUmaTa Ha pesyntaTute CbracHo
meTogonorusata Ha CLSI"™™/EUCAST?® | BuxTe CbOTBETHUTE HACTOAWWM cTaHgapTh. Tabnuvuu, nokassawm CLSI™/EUCAST?
CbeanHEHUsI/KoHLeHTpaLmm, MoraT Aa 6baaT HaMepeHu B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, MocoYeHa No-Aony. YncTu KynTypy OT KIMHAYHM
130M1aTu ce MHOKYNMpAaT BbpXy TecToBaTta cpeda u AST OMCKLT ce NocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT B AMcka AndyHampa
rnpes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHt. Crieqy MHKyGaLmMATa 30HUTE Ha UHXMBMPaHE OKOIO AVCKOBETE Ce M3MEPBAT U Ce CpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AMamMeTbpa Ha 3oHaTa 3a crneun@uYHUA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHn3bm(K), KOUTO ce TecTear.

MeTpOJ’IOfVI‘-IHa npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa U KOHTPOINHUA MaTepuan

MeTponornyHata nNpocneguMocT Ha CTOMHOCTWUTE, NMPUCBOEHW Ha KanubpaTopu M KOHTPOMHU MaTepuanu, npegHasHayeHun
3a YyCTaHOBsABaHe WKW npoBepka Ha WUCTUMHHOCTTa Ha MeToda 3a AST puckoBe c xnopamdeHWKOr, ce OCHOBaBa Ha
MeXAyHapoaHO NpU3HaTu npoueanypu U ctaHaapTy.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaUWMU rpaHuMUMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLMTE CTaH4apTu 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMMKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo € nogpobHo onucaHo ot CLSI™ n/mnm EUCAST?.

MpepocTtaBeHu maTtepuanu

AST puckoBeTe C xropamdeHMKON Ce CbCTOSIT OT XapTMEeHW AMCKOBE C AvMamMeTbp 6 mm, MMMpEerHupaHn ¢ onpenereHo
KONMMYEeCTBO aHTUMUKPOOEH areHT. [uckoBeTe ca MapkupaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce MOCOYM areHTbT U KONMYeCTBOTO.
AST auckoBeTe ¢ xrnopamdeHMKon ce AocTaBaT B kacetu oT no 50 gucka. BbB Bcska onakoBka MMa 5 kacetu. Kacetute
ca MHAMBMAYanHo onakoBaHW B 3aneyaTtaHa ¢ onuno 6rnmcrepHa onakoBka C AeCUKaHT.

Bwxte Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHue Ha KOMMOHEHTUTEe, CBbp3aHn C U3aenneTo. 3a onucaHne Ha akTMBHWUTE peareHTu,
KOWUTO BNTUAAT Ha pe3ynTtata OT U3genmneTo, BUxTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0013B

OnucaHue Ha KOMMOHEHTa OnucaHue Ha maTepuana
KaceTa c npyxuHa, kanayka u 6yTtano (x5) KoMnoHeHTV 3a MOHTaX 1 NnacTMacoBa KaceTa, Cbabpxalla

50 AST aucka.
TabneTtka pecukaHT (x5) Bnepobexosun [o kadsBu, mankv TabneTku ¢ dpopma Ha gpaxe.

C Bcsika kaceTa ce goctass 1.
®donno donuo, MHAMBMAYaNHO 3aneyaTBaLLo BCsiKa kaceTa C HeMHWNSA AEeCUKaHT.
[vckoBe 3a TecTBaHe Ha YyBCTBUTEJTHOCT MHavemayanHu guckose ot abcopbupalua xaptusa. 6 mm. 50 BbB Besika
(x250) KaceTa, 5 kaceTu B onakoBKa.

Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST guckoBe ¢ xrnopamdeHuKon

PeareHT OnucaHue Ha AeUCTBUETO

XnopamdeHukon aHTummkpobeH areHT. ban go 6GenesHukaB kpucTaneH npax WAM WM.
XnopameHVKONbT € LIMPOKOCMNEKTbPHO aHTUMUKPOBHO CpeAcTBO, NpMHaAIexallo KbM Knaca
amdeHukon. JlekapcTBOTO npurara CBosi MexaHM3bM Ha AelcTBUE Ype3 cBbp3BaHe kbM 50S
cybeamHuuata Ha GaktepuanHaTta pubo3oma, KOeTo BNocrneacTBMe BOAM A0 MHXMOMpaHe Ha
NPOTENHOBUSA CUHTE3, KOETO B KpalHa CMeTKa BoAM A0 UHXMOMpaHe Ha GakTepuanHus pactex u
penpogykuus. Mpy BUCOKM KOHLIEHTpaLMK XropaMeHUKONbT MOXe Aa JoBeae A0 KNETbYEH NU3NC.

XnopamdeHukon

KoHueHTpaumsTa Ha aHTMBnoTuK Bbpxy AST Ancka ce aHanuaupa 3a Bcska napTuaa U ce KOHTponmpa ¢ NOMOLLTa Ha BbTPELUHN
1 BbHLLHKM crnieundukaumm (Hanp. FDA?®). [eficTBuTenHaTta KoHLEHTpauwms e onucaHa noapobHo B cepTudvkaTta 3a aHanms.

AST pgunckoBeTe ¢ xnopamgeHVKon MoraT Ja ce [403upaT ¢ NoMoLTa Ha AucneHcbp 3a guckose Oxoid, KOMTO He e BKITHYEH
KbM M3aenmero.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHu kacetn ot AST auckoBe C xrnopamdeHVMKon MMaT CPoK Ha rofHocT OT 36 mMecela , ako Ce CbXpaHsiBaT criopeq
npenopbyaHnTe ycrnosusi. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsbBa Aa ce cbxpaHsasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca HeobxoaMmK.

BenHbx oTBOpeHw, kaceTnTe TpsbBa Aa ce CbXpaHaBaT B AWCNEHCbPa B NPeAoCTaBEHNS KOHTEMHEP C HEHACUTEH (OpaHXeB)
AecVKaHT wnu Apyr noaxopslly Henpo3payeH XepmeTUYeH KOHTeMHep C AecuKaHT 3a 3aluTa Ha AuckoBeTe OT Bnara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT B KoHTerHepa npu -20 go 8 °C n ga ce ocTaBAT Aa A4OCTUrHaT CTalHa Temneparypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce npefoTBpaTn 0bpasyBaHeTo Ha KOHAEH3. BegHBbX OTBOpeHU OT onakoBkaTa, CbAbpKalla AeCHKaHT,
AvckoBeTe TpsbBa Aa ce M3nonaeaT B pamMKuUTe Ha 7 [HW 1 CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo e onucaHo B Tean LY.
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XapaKkTepuMCTUKM Ha aHanNnUTU4YHa edheKTUBHOCT

Ta6nuua 3. Heo6pa6oTeHn AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeToAonorusaTa Ha CLSI, BzeTu ot 3-Te
HaW-HOBU NapTUAM OUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ xrnopamdeHukon (30 ug) C30 (CT0013B).

MeTtoponorus Ha CLSI

CpepHa pa3nuka mexay

©
e osenena |PasurTaie ()| ocrepmunTanun
32| oprawouw | ATCCR | Tecrna | fome | foa | pedeperna pedpanm coomy
a8 P P P P pe ctonHoctn (mm) + SD
cE crovHoct 1 2 3 (koedmumeHT Ha
pucnepcus) (%)
Staphylococeus | 55g55 | A 19 2% 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2| 2 -2 +0 (CV=0)
3
» Streptococus | 4q649 | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 4q047 | HTM 31 40 355 35 | 35 | 36 -0,5+0 (CV=0)
influenzae
©
: E Msuucnewa | PasiuTane (mm) CpeaHa pasnuka
22| oprawoun | ATCOB | Tecrna | foma | foa | pedeperna imm)+ 35
s g_ Y PeA: P L p L PvFI 1 2 3 (CoV) (%)
E 5 CTOMHOCT
Staphylococcus | 55903 | MHA 19 2% 25 2 | 2| 2 20,5 +0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2+ 0 (CV=0)
2
2 | Strept
™ replococcs | 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 1 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31 | 31| 31 -4,5 %0 (CV=0)
influenzae
S PasuyuTtane (mm)
I ®©
?t £ ATCC® | TectoBa | [onHa FopHa ﬁ?:c:f::a Cpeana pasnuka
E E 0praHM3'bM HOMe cpepa rpaHuua | r all-:l’l’l a P C :Ha (mm)+SD
E = CTOUHOCT
Staphylococcus | 55953 | A 19 2% 25 21 | 21 | 21 1,5+0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 10 (CV=0)
g
N Streptococcus
© prococt 49619 | MHA-F 23 27 25 27 | 271 | 27 2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F | 31 40 355 37 | 37 | 37 1,5 +0 (CV=0)
influenzae
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Ta6bnuua 4. HeobpaboTeHn AaHHM 32 pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBME C MeToaornorusita Ha EUCAST, B3etn ot 3-Te
Hal-HOBU NapTUAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT ¢ xnopamdeHukon (30 pg) C30 (CT0013B).

Metoponorus Ha EUCAST
CpepHa pasnuka
© PasuyuTtane (mm) mexay
z © W3uncnexa eKcnepuMeHTanHuTe
oS ATCC® | TectoBa | flonHa | lopHa | pecpepeHTHa CTOMHOCTU U
s I OpraHusbm
E g HOMep cpeda |rpaHuua |rpaHvua cpegHa pedepeHTHUTe cpeaHu
s £ CTOMHOCT 1 2 3 | cTonHocTn (mm) + SD
c (koecbnumeHT Ha
ancnepcus) (%)
Staphylococcus | 5q513 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 .30 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
< Streptococcus
™ reptococ 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 37 34 2| 32 | 32 -2£0 (CV=0)
influenzae
©
: E Maumcnena Pa3uutaHe (mm)
> ATCC® | TectoBa | flonHa | lNopHa | pedhepeHTHa CpepHa pasnuka
s OpraHusbm o
E o HOMep cpepa |rpaHuvua|rpaHuua cpenHa 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
T2 CTOMHOCT
C
Staphylococeus | 55q54 MHA 19 2 24 20 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
= Streptococcus
® replococ 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
©
: o Usuncnena PasuyuTtaHe (mm)
= ATCC® | TectoBa | flonHa | lopHa | pechepeHTHa CpeaHa pasnuka
s T OpraHusbMm o
E 9 HOMep cpepa |rpaHuua|rpaHuua cpenHa 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
T2 CTOMHOCT
C
Staphylococcus | 5553 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 .30 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 -1£0 (CV=0)
influenzae

XapakTepUCTUKKU Ha KITMHUYHOTO AencTBue

MpoBeaeHo e nscneaBaHe 3a onpegensHe Ha MoAerna Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT Ha eHTeponaToreHute E. coli (EPEC),
usonupaxu B Pnbenpao Mpeto, bpasunus.* Tosa nacneasaHe cbbpa Npobu OT dekanum oT NauueHTy ¢ AMapus Ha Bb3pacT nog
neT roavHu B YyHUBepcuTeTckaTa 6onHuua, Puberipan MNpeto, Bpasunusa ot aHyapu 1999 r. no dpespyapu 2001 r. MsonaTuTe ca
naeHTUuLmMpaHn Ype3 aBTomaTuampaHa cucTeMa U TeCTBaHeTO Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT € U3BBbPLLEHO Ype3 MeToaa
Ha AuckoBa Andy3usi 3a pa3nuyHy aHTMbuoTuum, BrkitouutenHo AST auckose ¢ xnopamdeHukon Oxoid (30 pg) C30. TectBaHeTO
3a YyBCTBUTENTHOCT € U3BbPLLEHO B CbOTBETCTBME C Yka3aHuaTa Ha CLSI 1 cbLo Taka e onpefeneHo NponsBOACTBOTO Ha 6eTa-
naktamasa ¢ paswmupeH crnektbp (ESBL). P cToiHocT, no-manka ot 0,05 ce cunTa 3a cTatuctuyecku 3Havuma. [NpoBeneHa
e nonvMepasHa BepwxHa peakuusl, 3a da ce wuaeHTuduuMpa Hanumumeto Ha cneumdwnyHm redn. EPEC wusonatute
ca kateropuaunpanu kato Tunuynm (tEPEC) nnu atunnynim (aEPEC) nsonatn, B 3aBMCMMOCT OT HanuuneTo UM OTCbCTBUMETO
Ha EPEC agxe3noHHus nnasmmng cBbp3aH reH, bfpA.
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O6wwo 60 EPEC n3onata ca cbbpaHu u ngeHtuduumpanu; 29 (48,3%) ca knacvudpmumpanm kato tEPEC un 31 (51,7%) kato aEPEC.
TecTBaHETO 3a YyBCTBUTENHOCT YCTAHOBU BUCOKM HMBA HA aHTUMUKPOOHa pe3ncTeHTHOCT cped Beuuku EPEC kbM amnuumnuH,
uedanoTuH, cyndoHaMm U TeTPaUMUKINH. YCTaHOBEHO €, Ye CTerneHTa Ha Pe3nCTEHTHOCT KbM Te3n aHTUbuoTuum 3aedHo
C HanuauKcoBaTa KUcenuHa e 3HaunTenHo no-sucoka cpepd tEPEC, otkonkoto aEPEC. YcTaHoBeHO €, Ye pe3anucTeHTHOCTTa KbM
XrnopaM@eHUKorn e OTHOCMTENHO Hucka npu okono 10 — 20% ot nsonatute, 6e3 pasnuka mexay wamosete tEPEC n aEPEC. Han-
HUCKUTE HMBA HA PE3UCTEHTHOCT Ca YCTaHOBEHW KbM reHTaMULUMH, TOBpaMuLmH, LedOKCUTUH 1 aMMULUIYH.

YCcTaHOBEHN Ca BMCOKM HMBA Ha aHTUMMKpPOOHa pe3ncteHTHocT cpes EPEC usonatn KbM MHOMO aHTUOMOTULN, BKITHOUUTEITHO
aMnNUUMIuH, cyndoHammua, TeTpaumknmH 1 uedanotuH. KaTto usano, no-BUCOKM HMBA Ha PE3UCTEHTHOCT ca oTkputu 3a tEPEC
wamoBe, oTkonkoto 3a aEPEC wusonatu. 3a pasnuka oT TOBa, MO-HUCKA CTENEH Ha Pe3NCTEHTHOCT ce Habniogaea KbM
xnopamdpeHvnkon 6e3 3HauMTenHa pasnuka Mmexay wamoBete tEPEC u aEPEC. M3acnegBaHeTo He OTuMTa  HUKaKBU
HenocrnegoBaTenHW WM M3BbH cneundukauunte pesyntatu 3a AST guckoBeTe ¢ xnopamdenmkon Oxoid (30 pg) C30.
CnepoBaTenHo ToBa uacrneBaHe nokasea, Ye AST guckosete ¢ xnopamdeHnkon Oxoid ca edpekTMBEH MeTof 3a in vitro aHanus
Ha E. coli v 3a oTkpvBaHe Ha Bb3HMKBALLA PE3NCTEHTHOCT.

[pyro nacnenBaHe onvcea Moaena Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT Ha S. aureus, usonvpax ot deua B rpag Oebpe Mapkoc
B ETvonus.’ Toea nacneasare 6a3npaHo Ha MOMEHTHOTO CbCTOsIHME CbBpa HasarnHY TaMNoHM OT Aela Ha Bb3pacT OT efHa a0
wecT roavHn B rpag Oebpe Mapkoc, ETnonus, ot anpun go toHn 2015 r. Msonatute ca naeHtuduumMpanm Ypes ctaHgapTHU
MUWKPOBMONOrMYHN TEXHWKM U TECTBAHETO Ha aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT € U3BbPLUEHO Ype3 MeToda Ha Auckosa Andyaus
3a pasnuuHu aHTnbuoTtuum, BkmountenHo AST anckoBe c xmopamdenunkon Oxoid (30 pg) C30. PeancteHTHOCTTa KbM
METULMNWH e onpegeneHa cped Bcuyku S. aureus nsonatn. N3nuTBaHeTo 3a YyBCTBUTENHOCT € U3BbPLUEHO B CbOTBETCTBME
c ykaszaHusTa Ha CLSI n pedepeHTHUs wam, S. aureus ATCC® 25923 e nanonssaH kaTo KOHTPON Ha Ka4yecTBOTO.

MN3cnepBaHeTo cbbpa 400 HazanHu TamnoHa, oT kouTto 52 (13,0%) ca nonoxwuTtenHu 3a S. aureus n He ca UOEHTUULMPaHN
n3onatv Ha MRSA. Bcuukun nsonaTu ca YyBCTBUTENHU KbM OKCaLUNNH, LEeOKCUTUH, LLedpTPNaKCoH, reHTaMULUH, epuTpOMULINH
N KNMHAAMUUMH. YyBCTBUTENHOCT KbM xnopamdeHukon e yctaHoBeHa npu 84,62% o1 wusonatute. [lo-HUCKM HMBA Ha
YyBCTBUTENHOCT ca HabniogaBaHy 3a [AOKCUMUMKMIWH, TETPauMKIWH, ayrMeHTWH, amMnuuuMnuH 1 neHuumnuH. Haii-Bucoka
PE3NCTEHTHOCT € YCTaHOBEHA KbM aMMULMIWH U NEHULIMIVH.

WN3cnensaHeTo ycTaHOBM OTHOCUTENHO MO-HUCBK MPOLEHT Ha npepaBaHe Ha S. aureus cpeq Adeuata B Etuonus. Hawa
naeHTuduumpann nsonatm Ha MRSA 1 BCUYkM M3onaTtu ca YyBCTBUTENHU KbM MHOIO PYTUHHO NpunaraHu aHtnbuotuum. CteneHTa
Ha YyBCTBUTENTHOCT KbM XIOpaMdeHNKON OCTaBa CPaBHUTENHO BUCOKA B CPABHEHME C NEKapCTBa KaTo NEHULIMIMH U aMMULUITUH.
N3cnegsaHeTo He OTYMTa HWMKaKBM HenocregoBaTenHW WNW M3BBH cneundukaumute pesyntatu 3a AST pguckoBeTe
¢ xnopamdeHukon Oxoid (30 pg) C30 . CnepoBaTtenHo ToBa u3cneaBaHe nokasea, Ye AST guckoseTte Oxoid ¢ xnopamdeHukon
ca edbeKTVMBEH MeTO/, 3a in vitro aHanua Ha S. aureus N3onaTh 1 3a OTKPVMBaHE Ha Bb3HUKBALLLA PE3NCTEHTHOCT.

Llenta Ha ToBa nscneagsaHe e ga onvwe ESBL, npoussexaawm Enterobacteriaceae, nsonmpaHu ot KpUTUHHO OONHW NaLUEHTH
B Unnn.® UacneasareTo cubupa 137 ESBL npoussexaawm Enterobacteriaceae wama, sonvpaHu ot KpUTUHHO GOMHN NaLMeHTH
B Yunu, ot gekemspu 2014 r. go oktomBpu 2015 r. TecTBaHETO HA aHTUMUKPODBHA YyBCTBUTENHOCT € U3BBPLLEHO Ype3 MeToaa
Ha AnckoBa Andy3uns 3a pa3nmMyHu aHTMbnoTuum, BkntoumTenHo AST guckose ¢ xropamdeHukon Oxoid (30 ug) C30. TectBaHeTo
3a YyBCTBUTENHOCT € NpoBefdeHO B CbOTBETCTBME C ykasaHuusita Ha CLSI, a pedepeHTHusT wam, E. coli ATCC® 25922
€ M3MNOoM3BaH 3a KOHTPOI Ha kayecTBoTo. Hannuneto Ha ESBL e noTBbpaeHo Ype3 CkpuHuMHI Ha AmpC reHa.

OT cbbpanute 137 usonatn, 115 ca K. pneumoniae, 18 E. coli, Tpu Proteus mirabilis w eonH Enterobacter cloacae.
M3cnegsaHeTo 3a YyBCTBUTENHOCT ycTaHoBsiBa, 4e 58,0% OT BCUYKM M30MaTM ca YyBCTBUTENHM KbM XSIOpaMdeHMKon.
YcTaHOBEHO €, Ye YyBCTBUTENHOCTTa KbM XJTOpaMAEHMKON € Mo-HUCKa OT AOpWUNeHeM, UMUMEHEM, MePONeHeM, epTaneHem,
TeTpauUMKNVH 1 ammnkaumH. ObpaTHO, cTeneHTa Ha YyBCTBUTENHOCT KbM XNopamMeHNKON € No-BUCOKa OT Ta3u Ha reHTaMuLVH,
cyndameToKcason-TpUMeTONpuM, LMNpogoKCaLmMH, aMmOKCULMIH/KNaBynaHuK, uedTtasnamm, uedennm n astpeoHam.

M3cnepgsaHeTo ycTaHOBM BMCOKO pasnpocTtpaHeHune Ha ESBL cpep Enterobacteriaceae, mu3onupaHum OT KpUTUMYHO GOmHM
naumeHTn B Yunu. [lokasaHo e, ye xnopam@eHNKoNbT UMa CTeneH Ha akTMBHOCT oT Hag 50% u e eauH oT HebeTa-nakTamHUTE
aHTMbMoTMUM C HaW-BMCOKa YyBCTBUTENHOCT. W3crnedBaHeTO He OTyMTa HUKaKBM HenocrnegoBaTenHW WM U3BBH
cneundukaunmTe pesyntatm 3a AST aguckoseTe ¢ xnopamdenukon Oxoid (30 pg) C30 . CnepgoBaTtenHo ToBa mM3cnensaHe
nokasea, 4ye AST puckoBeTe c xnopamdenunkon Oxoid (30 pg) C30 ca edekTmBeH meTon 3a in vitro aHanu3 Ha
Enterobacteriaceae n3onaTtu 1 3a OTKpUBaHe Ha Bb3HMKBALLA PE3UCTEHTHOCT.

Cepuo3HUN MHLMAEHTU
Bcekv cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka C U3AENNETO, Ce AOKIaABa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPeGUTENAT U/MIn NaLneHTbT.
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Pe4yHUK Ha cumBonuTe
Cumson/etuker | 3HauyeHue

Mpounssoguten
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orpaHu4yaBa ToBa uU3genue 3a npogaxkba
OT UM N0 NOPBYKA Ha NIeKap

SHEEIEEEEE

C € EBponencku 3HaK 3a CboTBETCTBUE
EE 3HaK 3a cboTBeTcTBMe Ha Ob6eAMHEHOTO KPancTBo

WUHdopmauums 3a pepakumaTa

Bepcua | [lata Ha uspaBaHe v BbBeAeHU
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Diskovi s kloramfenikolom od 30 ug Oxoid™ (C30)
CT0013B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva kloramfenikola. Diskovi su oznaeni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(C) i koli€ini (ug): C30 (30 pg).

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivne
e« NP

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae (samo Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom iz dokumenta M100 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina
Streptococcus spp. Skupina viridans

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

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

e  Staphylococcus spp.

. Skupine streptokoka A, B, Ci G

. Streptococcus pneumoniae
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Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom mogu se upotrebljavati u polukvantitativhoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom
Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST?® proudite relevantne aktualne standarde. Tablice koje
prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST? mogu se pronaci u njinovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mijere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom CT0013B

Opis sastavnih dijelova Opis materijala

Ulozak s oprugom, ¢epom i klipom (x5) Sastavni dijelovi i plasti¢ni ulozak koji sadrzava 50 diskova za testiranje
antimikrobne osjetljivosti.

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile svjetlobez do smede boje.
Sa svakim uloSkom isporucuje se jedan komad.

Folija Folija pojedinac¢no zatvara svaki uloZak sa svojim desikantom.

Diskovi za testiranje osjetljivosti (x250) POJeqmacnl diskovi s upijajucim papirom. 6 mm. 50 u svakom ulosku,
5 uloZzaka u svakom pakiranju.

Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom

Reagens Opis funkcije

Antimikrobno sredstvo kloramfenikol. Bijeli do bjelicasti kristalni prah ili iglice. Kloramfenikol
je antimikrobno sredstvo Sirokog spektra koji pripada klasi amfenikola. Lijek ostvaruje svoj
Kloramfenikol mehanizam djelovanja vezanjem na 50S podjedinicu na bakterijskom ribosomu, Sto zatim dovodi
do inhibicije sinteze proteina, $to u konaénici dovodi do inhibicije rasta i razmnozavanja bakterija.
U visokim koncentracijama, kloramfenikol moze dovesti do stani¢ne lize.

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

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

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Cuvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naranéastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori
se moraju ¢uvati u spremniku na temperaturi od -20 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju
upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Karakteristike analitiCke u¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velic¢inama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 pg) C30

(CT0013B).
Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
© Prosjec¢na razlika
3 . Ogitanje (mm) izmedu
> lzraGunata eksperimentalnih
o Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
o broj medij | granica | granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti
’% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococcus | 55953 | A 19 2% 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV =0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 | 22 -2+0(CV =0)
[
<
< Streptococcus MHA -
™ : 49619 |5 % ovgje 23 27 25 25 25 | 25 0+x0(CV=0)
pneumoniae Krvi
Haemophilus 49247 HTM 31 40 35,5 35 | 35 | 36 -0,5+0(CV =0)
influenzae
8 lzradunata | O€itanje (nm) | progjeéna razlika (mm)
:% 2 Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna + standardno
& -g 9 broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 odstupanje (koeficijent
s vrijednost varijance) (%)
Staphylococous | 55953 | pMHA 19 2% 25 2 | 2| 2 -0,5+0 (CV =0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 | 26 2+0(CV=0)
2
z Streptococcus
® reptococ 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 120 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus _
influenzae 49247 MHA-F 31 40 35,5 31 31 31 -45+0(CV=0)
K] lzraéunata | OCitanje (mm) Prosjeéna razlika (mm)
% 9 Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna + standardno
é -g 9 broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 | odstupanje (koeficijent
s vrijednost varijance) (%)
Staphylococous | 55g53 | pMHA 19 2% 25 21 | 21 | 21 -1,5+0(CV =0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 | 25 1£0(CV=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 | 27 2+0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 35,5 37 | 37 | 37 1,5£0 (CV = 0)
influenzae
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Tablica 4. Neobradeni podaci o velic¢inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 pg) C30 (CT0013B).

Metodologija odbora EUCAST

Prosjecna razlika

© .
3 N Ogitanje (mm) izmedu
s lzra¢unata eksperimentalnih
S Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
o 9 broj medij granica | granica | srediSnja sredi$njih vrijednosti
% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococeus | 5q544 MHA 20 28 24 200 21 | 21 -3+0(CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CVv=0)
Z
& | Steplococous | 49619 | MHAF | 24 30 27 28 | 28 | 28 10 (CV =0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 37 34 2| 32 | 32 -2+0(CV=0)
influenzae
s lzratunata Ocitanje (mm) | prosje&na razlika (mm)
% 9 Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja referentna + standardno
g8 9 broj medij | granica | granica | sredi$nja 1 2 3 |odstupanje (koeficijent
5 vrijednost varijance) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 19 26 24 21 | 21 21 -3+0(CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
& | Steptococous | go519 | MHAF | 23 27 27 28 | 28 | 28 1£0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 40 34 3 | 34 | 4 0£0(CV=0)
influenzae
8 lzracunata Ocitanje (mm) Prosjecna razlika (mm)
:g 4 Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna + standardno
3 -g 9 broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 |odstupanje (koeficijent
5 vrijednost varijance) (%)
Staphylococeus | 55q54 MHA 19 2 24 21| 21 | 21 -3+0(CV=0)
aureus
) Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
2
N
& | Steptococcus | ya51q | MHAF | 23 27 27 2% | 26 | 2 -1£0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus _
influenzae 49247 MHA-F 31 40 34 33 | 33 33 -1+0(CV=0)

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Ispitivanje je provedeno kako bi se odredio obrazac antimikrobne osjetljivosti enteropatogenih bakterija E. coli (EPEC) izoliranih
u gradu Ribeirao Preto, Brazil.* Ovo je ispitivanje prikupilo uzorke stolice od bolesnika s prolievom u dobi do pet godina
u SveuciliSnoj bolnici Ribeirao Preto, Brazil od sije¢nja 1999. do veljac¢e 2001. Izolati su identificirani automatiziranim sustavom
i provedeno je testiranje antimikrobne osjetljivosti metodom difuzije diska za razne antibiotike, ukljuCujuci diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 pg) C30 Oxoid. Testiranje osjetljivosti provedeno je u skladu sa smjernicama
Instituta za klinicke i laboratorijske standarde, a takoder je odredena proizvodnja beta-laktamaze proSirenog spektra (ESBL).
P vrijednost niza od 0,05 smatrala se statisti¢ki znacajnom. Provedena je lan€ana reakcija polimerazom kako bi se identificirala
prisutnost specificnih gena. Izolati EPEC kategorizirani su kao tipicni (tEPEC) ili atipi¢ni (aEPEC) izolati ovisno o prisutnosti ili

odsutnosti gena koji se povezuje s plazmidom faktora prianjanja EPEC-a, odnosno bfpA.
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Ukupno je prikupljeno i identificirano 60 izolata EPEC-a; 29 (48,3 %) je klasificirano kao tEPEC, a 31 (51,7 %) kao aEPEC. Testiranje
osjetljivosti pokazalo je visoke postotke antimikrobne otpornosti medu svim EPEC-ima na ampicilin, cefalotin, sulfonamide
i tetraciklin. Utvrdeno je da su postoci otpornosti na ove antibiotike, zajedno s nalidiksicnom kiselinom, zna¢ajno ve¢i medu tEPEC-
ima nego aEPEC-ima. Utvrdeno je da je otpornost na kloramfenikol relativno niska kod oko 10 — 20 % izolata, bez razlike izmedu
sojeva tEPEC i aEPEC. Najnizi postoci otpornosti pronadeni su za gentamicin, tobramicin, cefoksitin i ampicilin.

Utvrdeni su visoki postoci antimikrobne otpornosti medu izolatima EPEC na mnoge antibiotike, uklju¢uju¢i ampicilin, sulfonamide,
tetraciklin i cefalotin. Opcenito, veéi postoci otpornosti pronadeni su za sojeve tEPEC nego za izolate aEPEC. Nasuprot tome,
uoceni su nizi postoci otpornosti na kloramfenikol bez znacajne razlike izmedu sojeva tEPEC i aEPEC. Ovo ispitivanje nije prijavilo
nedosljedne rezultate ili rezultate izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 pg)
C30 Oxoid. Stoga je ovo ispitivanje stoga dokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom Oxoid
ucinkovita metoda za in vitro analizu bakterije E. coli i za odredivanje nove otpornosti.

Drugo je ispitivanje opisalo obrazac antimikrobne osjetljivosti bakterije S. aureus izolirane od djece u gradu Debre Markos u Etiopiji.®
Ovo je presjecno ispitivanje prikupilo brisove nosa od djece u dobi od jedne do Sest godina u gradu Debre Markos, Etiopija, od travnja
do lipnja 2015. Izolati su identificirani standardnim mikrobiolo$kim tehnikama, a testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je
metodom difuzije diska za razne antibiotike, ukljuujuéi diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 pg) C30.
Za sve izolate S. aureus odredena je otpornost na meticilin. Testiranje osjetljivosti provedeno je prema smjernicama Instituta za
klini¢ke i laboratorijske standarde, a referentni soj, S. aureus ATCC® 25923 upotrijebljen je kao kontrola kvalitete.

U ispitivanju je prikuplieno 400 briseva nosa, od kojih je 52 (13,0 %) bilo pozitivno na S. aureus i nije bilo identificiranih izolata
MRSA. Svi su izolati bili osjetljivi na oksacilin, cefoksitin, ceftriakson, gentamicin, eritromicin i klindamicin. Osijetljivost
na kloramfenikol pronadena je u 84,62 % izolata. Nizi postoci osjetljivosti zabiljezeni su za doksiciklin, tetraciklin, augmentin,
ampicilin i penicilin. Najvisi obrazac otpornosti pronaden je za ampicilin i penicilin.

Ispitivanje je pronaslo relativno nizi postotak prijenosa bakterije S. aureus medu djecom u Etiopiji. Nisu identificirani izolati MRSA
i svi su izolati bili osjetljivi na mnoge rutinski davane antibiotike. Postotak osjetljivosti na kloramfenikol ostao je relativno visok
u usporedbi s lijekovima kao $to su penicilin i ampicilin. Ovo ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili rezultate izvan
specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 ug) C30 Oxoid. Stoga je ovo ispitivanje
stoga dokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom Oxoid u€inkovita metoda za in vitro analizu
izolata bakterije S. aureus i za otkrivanje nove otpornosti.

Svrha ove studije bila je opisati Enterobacteriaceae koje proizvode ESBL izolirane od kriti¢no bolesnih bolesnika u Cileu.®
Ispitivanje je prikupilo 137 sojeva Enterobacteriaceae koji proizvode ESBL, izoliranih od kriti¢no bolesnih bolesnika u Cileu od
prosinca 2014. do listopada 2015. Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska za razne antibiotike,
ukljuéujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 ug) C30 Oxoid. Testiranje osjetljivosti provedeno
je u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke i laboratorijske standarde, a referentni soj, E. coli ATCC® 25922, upotrijebljen je
za kontrolu kvalitete. Prisutnost ESBL-a potvrdena je probirom gena AmpC .

Od 137 prikupljenih izolata, 115 su bili K. pneumoniae, 18 E. coli, tri Proteus mirabilis i jedan Enterobacter cloacae. Testiranje
osjetljivosti pokazalo je da je 58,0 % svih izolata bilo osjetljivo na kloramfenikol. Utvrdeno je da je osjetljivost na kloramfenikol
niza nego na doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetraciklin i amikacin. Nasuprot tome, postotak osjetljivosti
na kloramfenikol bio je viSi od gentamicina, sulfametoksazol-trimetoprima, ciprofloksacina, amoksicilina/klavulana, ceftazidima,
cefepima i aztreonama.

Ispitivanje je otkrilo visoku rasprostranjenost ESBL-a medu bakterijama Enterobacteriaceae izoliranim od kriticno bolesnih
bolesnika u Cileu. Pokazalo se da kloramfenikol ima postotak aktivnosti vec¢i od 50 % i da je jedan od ne-beta-laktamskih
antibiotika koji pokazuje najvecu osjetljivost. Ovo ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili rezultate izvan specifikacija
za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 ug) C30 Oxoid. Stoga je ovo ispitivanje stoga dokazalo
da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s kloramfenikolom (30 pg) C30 ucinkovita metoda za in vitro analizu izolata
bakterije Enterobacteriaceae i za otkrivanje nove otpornosti.

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

Rjecnik simbola
Simbol/oznaka | Znadenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
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Oxoid™ Chloramphenicol Discs 30 pg (C30)
[REF/CT0013B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k poufiti je tfeba ¢ist spole¢né s obecnym navodem k poufiti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na chloramfenikol jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky chloramfenikol. Disky jsou z obou stran oznaceny udaji o antimikrobialni latce (C) a jejim mnozstvi (ug): C30 (30 pg).

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

Uéel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na chloramfenikol se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro
testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafdm urcit potencialni
moznosti léEby pacientu s podezfenim na mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismim, u nichz
byla prokazana ucinnost chloramfenikolu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDA3, CLSIM100'® nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
¢« NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae (pouze druhy Salmonella)
e Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni
e  Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. f-hemolyticka skupina

. Streptococcus spp. Skupina Viridans
Gramnegativni

. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae a parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus skupiny A, B, Ca G
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei
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Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostate¢né mnozstvi testovacich zafizeni pro vice jednorazovych testu.

Princip metody

AST disky s chloramfenikolem Ize pouZit v semikvantitativni agarové difuzni metodé& pro testovani citlivosti in vitro. Upiné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach.
Tabulky uvadgjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se naoc¢kuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorm a kontrolnim materidlim uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s chloramfenikolem je zalozena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zonové limity v souladu se souCasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diski, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

AST disky s chloramfenikolem se skladaji z papirovych diskd o prdméru 6 mm impregnovanych uréitym mnozstvim
antimikrobialni latky. Disky jsou z obou stran oznaeny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky
s chloramfenikolem se dodavaiji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny
ve folii zataveném blistru s vysouseci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0013B

Popis soucasti Popis materialu
"Zasobnik s pruzinou, vickem a pistem (x5) Soucasti sestavy a plastovy zasobnik obsahujici 50 AST diska.
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky svétle béZové az hnédé barvy.
S kazdym zasobnikem se dodava 1 kus.
Folie Fdlie jednotlivé utésnujici kazdy zasobnik s jeho vysouSedlem.
- ons Jednotlivé absorpéni papirové disky. 6mm. 50 v kazdém zasobniku,
Testovaci disky na citlivost (x250) 5 7450bnikl v baplem'_p P y

Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s chloramfenikolem

Reagencie Popis funkce

Antimikrobialni latka chloramfenikol. Bily az téméF bily krystalicky prasek nebo jehlicky.
Chloramfenikol je Sirokospektralni antimikrobialni latka patfici do tfidy amfenikol(. Lécivo
uplatrfiuje svij mechanismus U¢inku prostfednictvim vazby na podjednotku 50S na bakterialnim
ribozomu, coz nasledné vede k inhibici syntézy proteind, coz nakonec vede k inhibici
bakterialniho ristu areprodukce. Ve vysokych koncentracich muze chloramfenikol vést
k bunécné lyze.

Chloramfenikol

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

AST disky s chloramfenikolem Ize davkovat pomoci davkovace diski Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem
dodéavan.

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

Po otevieni by mély byt zadsobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté -20 az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnu a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

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



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi disku pro
testovani antimikrobialni citlivosti na chloramfenikol (30 ug) C30 (CT0013B)

Metodologie CLSI

Pramérny rozdil
E Ode&et (mm) mezi experimen-
= Vypoctena talnimi hodnotami
° X . . . referencni a referencénimi
o o . Cislo Testovaci Dolni Horni hodnot hodnotami
o rganismus ATCC® | médium mez mez ocna’d _ocnotami
K stredniho stiredniho bodu
< bodu 1 2 3 (mm) + SD
N (koeficient rozptylu)
(%)
Staphylococcus | 55454 MHA 19 26 22,5 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 22 -2+ 0 (CV=0)
& | Streptococcus | a5 MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 0£0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus 49247 HTM 31 40 355 35| 35 | 36 0,5+ 0 (CV=0)
influenzae
- Vyfpoétené Odeéet (mm)
ox . . . . referenéni Pramérny rozdil
g 3 Organismus Cislo Tes’to.vam Dolni Horni hodnota (mm) + SD (CoV)
% O ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3 (%)
o bodu
Staphylococeus | 55493 MHA 19 26 25 2| 2| 2 20,5 +0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2 +0 (CV=0)
2
= Streptococcus
© reptococ 49619 MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 40 355 31| 31 | 31 4,5+ 0 (CV=0)
influenzae
5 Vypoctena Odecet (mm)
8 x Cislo Testovaci Dolni Horni referencni Pramémy rozdil
5 ) Organismus 5 hodnota (mm) + SD (CoV)
0% O ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3 (%)
o bodu
Staphylococcus | 55054 MHA 19 26 25 21 | 21 | 21 1,5+0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 25| 25 | 25 1+0 (CV=0)
g
S Streptococcus
@ reptococ 49619 MHA-F 23 27 25 21 | 27 | 27 2 £0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4047 | MHA-F 31 40 35,5 37 | 37 | 37 1,5+ 0 (CV=0)
influenzae
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi diski
pro testovani antimikrobialni citlivosti na chloramfenikol (30 pg) C30 (CT0013B)

Metodologie EUCAST

Pramérny rozdil

2 o & mezi experimen-
=< Vypocte:ne'l Odecet (mm) talnimi hzdnotami
-§ Oraanismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni rﬁ?;i';‘:: : a referencénimi
g 9 ATCC® | médium | mez | mez ocno hodnotami stfedniho
3 stfedniho 1 2 3 bodu (mm) + SD
j bodu (koeficient rozptylu)
(%)
Staphylococcus | 5q513 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 2 -2 +0 (CV=0)
9
(o]
» Streptococcus | 4qq4g MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 | 37 34 2| 32 | %2 20 (CV=0)
influenzae
: Vypoétgna’} Odecet (mm)
o= Oraanismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni rﬁ?::::: : Pramérny rozdil
3 g 9 ATCC® médium mez mez stfedniho 1 P 3 (mm) + SD (CoV) (%)
a bodu
Staphylococeus | 55q54 MHA 19 2 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 22 -2 +0 (CV=0)
2
[o)]
& | Streptococcus | 4qq4q MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 1£0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49,47 MHA-F 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
5 Vypoctena Odecet (mm)
N = Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni rﬁfdrir;f: ! Pramérny rozdil
S35 9 ATCC® | médium | mez | mez | ot | 2 3 | (mm)+SD (CoV) (%)
a bodu
Staphylococeus | o5q53 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 2 2£0 (CV=0)
g
<
N
& | Streptococous | 4961q MHA-F 23 | 27 27 26 | 26 | 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 | 40 34 33| 33 | 33 -1£0 (CV=0)
influenzae

Charakteristiky klinického provedeni
Byla provedena studie za U¢elem stanoveni vzorce antimikrobialni citlivosti enteropatogenniho kmenu E. coli (EPEC) izolovaného
v Ribeirao Preto v Brazilii.* Tato studie shromazdila vzorky stolice od pacientd s prijmem ve véku do péti let v univerzitni
nemocnici v Ribeirao Preto v Brazilii od ledna 1999 do Unora 2001. Izolaty byly identifikovany pomoci automatizovaného systému
a bylo provedeno testovani antimikrobialni citlivosti pomoci diskové difuzni metody pro rizné druhy antibiotik, véetné AST disk
Oxoid s chloramfenikolem (30 pg) C30. Testovani citlivosti bylo provedeno v souladu s pokyny CLSI a byla také stanovena
produkce beta-laktamazy rozsifeného spektra (ESBL). Hodnota P mensi nez 0,05 byla povazovana za statisticky vyznamnou.
Pro identifikaci pfitomnosti specifickych genll byla provedena polymerazova fetézova reakce. Izolaty EPEC byly kategorizovany
bud jako typické (tEPEC), nebo atypické (aEPEC), v zavislosti na pfitomnosti/nepfitomnosti genu asociovaného s plazmidem
s faktorem adherence EPEC, bfpA.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Bylo shromazdéno a identifikovano celkem 60 izolatd EPEC, z nichz 29 (48,3 %) bylo klasifikovano jako tEPEC a 31 (51,7 %)
jako aEPEC. Testovani citlivosti zjistilo vysokou miru antimikrobialni rezistence vSech EPEC na ampicilin, cefalotin, sulfonamid
a tetracyklin. Bylo zjisténo, Ze mira rezistence na tato antibiotika spolu s kyselinou nalidixovou je vyznamné vyssi u tEPEC nez
u aEPEC. Bylo zjisténo, Ze rezistence vi¢i chloramfenikolu je relativné nizka u pfiblizné 10-20 % izolatl, bez rozdilu mezi kmeny

Byla zjisténa vysoka mira antimikrobialni rezistence mezi izolaty EPEC vii¢i mnoha antibiotikiim, véetné ampicilinu, sulfonamidu,
tetracyklinu a cefalotinu. Obecné byla zjisténa vy$8i mira rezistence u kment tEPEC nez u izolatd aEPEC. Naproti tomu byly
pozorovany nizsi miry rezistence na chloramfenikol bez vyznamného rozdilu mezi kmeny tEPEC a aEPEC. Tato studie
nevykazala pro AST disky Oxoid s chloramfenikolem (30 pg) C30 zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace.
Tato studie tedy prokazala, ze AST disky Oxoid s chloramfenikolem jsou t¢innou metodou pro analyzu druht E. coliin vitro a pro
detekci vznikajici rezistence.

Dal$i studie popsala vzorec antimikrobialni citlivosti druhu S. aureus izolovaného u déti ve mésté Debre Markos v Etiopii.’ Tato
prifezova studie shromazdila nosni vytéry od déti ve véku od jednoho do Sesti let v etiopském Debre Markos v obdobi od dubna
do Cervna 2015. Izolaty byly identifikovany standardnimi mikrobiologickymi technikami a bylo provedeno testovani antimikrobialni
citlivosti pomoci diskové difuzni metody na fadu antibiotik, véetné AST disk( s chloramfenikolem (30 pg) C30. U vSech izolath
S. aureus byla zjisténa rezistence vici meticilinu. Testovani citlivosti bylo provedeno podle pokynti CLSI. Jako referenéni kmen
kontroly kvality byl pouZit S. aureus ATCC® 25923.

Studie shromazdila 400 nosnich vytérd, z nichz 52 (13,0 %) bylo pozitivnich na S. aureus. Nebyly identifikovany zadné izolaty
MRSA. VsSechny izolaty byly citlivé na oxacilin, cefoxitin, ceftriaxon, gentamycin, erythromycin a klindamycin. Citlivost na
chloramfenikol byla zjisténa u 84,62 % izolatl. Niz$i mira citlivosti byla pozorovana u doxycyklinu, tetracyklinu, augmentinu,
ampicilinu a penicilinu. Nejvyssi rezistence byla zjisténa vaéi ampicilinu a penicilinu.

Studie zjistila relativné niz$i miru pfenosu druhu S. aureus mezi détmi v Etiopii. Nebyly identifikovany zadné izolaty MRSA
a v8echny izolaty byly citlivé na mnoho rutinné podavanych antibiotik. Mira citlivosti na chloramfenikol zUstala relativné vysoka
ve srovnani s Iéky, jako je penicilin a ampicilin. Tato studie nevykazala pro AST disky Oxoid s chloramfenikolem (30 pg) C30
zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace. Tato studie tedy prokazala, ze AST disky Oxoid
s chloramfenikolem jsou u¢innou metodou pro analyzu izolatd S. aureus in vitro a pro detekci vznikajici rezistence.

Ugelem této studie bylo popsat ESBL produkujici Enterobacteriaceae izolované od kriticky nemocnych pacientt v Chile.® Studie
shromazdila 137 kment Enterobacteriaceae produkujicich ESBL izolovanych od kriticky nemocnych pacientt v Chile v obdobi od
prosince 2014 do fijna 2015. Testovani antimikrobialni citlivosti bylo provedeno pomoci diskové difuzni metody pro rdzna antibiotika,
véetné AST disk( Oxoid s chloramfenikolem (30 pg) C30. Testovani citlivosti bylo provedeno v souladu s pokyny CLSI a pro kontrolu
kvality byl pouzit referenéni kmen E. coli ATCC® 25922. Pfitomnost ESBL byla potvrzena screeningem genu AmpC.

Ze 137 odebranych izolatd bylo 115 izolatd K. pneumoniae, 18 izolath E. coli, tfi izolaty Proteus mirabilis a jeden izolat
Enterobacter cloacae. Testovani citlivosti zjistilo, Ze 58,0 % vSech izolatd je citlivych na chloramfenikol. Bylo zjisténo, Ze citlivost
na chloramfenikol je niz$i nez u doripenemu, imipenemu, meropenemu, ertapenemu, tetracyklinu a amikacinu. Naproti tomu mira
citlivosti na chloramfenikol byla vy$si nez u gentamicinu, sulfamethoxazol-trimethoprimu, ciprofloxacinu, amoxicilinu / kyseliny
klavulanové, ceftazidimu, cefepimu a aztreonamu.

Studie zjistila vysokou prevalenci ESBL mezi Enterobacteriaceae izolovanymi od kriticky nemocnych pacientt v Chile. Bylo
prokazano, ze chloramfenikol mél miru aktivity vy$si nez 50 % a byl jednim z jinych nez beta-laktamovych antibiotik, ktera
vykazovala nejvyssi citlivost. Tato studie nevykazala pro AST disky Oxoid s chloramfenikolem (30 pg) C30 zadné nekonzistentni
vysledky ani vysledky mimo specifikace. Tato studie tedy prokazala, Ze AST disky Oxoid s chloramfenikolem (30 pg) C30 jsou
ucinnou metodou pro analyzu izolatl Enterobacteriaceae in vitro a pro detekci vznikajici rezistence.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Slovnic¢ek symbolti

Symbol/znacka

Vyznam

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

~ 5Kk

Teplotni limit

LOT

Kod sarze

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované.

Podivejte se do navodu k pouziti nebo do
elektronického navodu k pouziti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro tento
pocet testli: <n>.

Spotrebujte do data

® v < H O [

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si ndvod k pouziti.

Autorizovany zastupce v Evropském
spoledenstvi / Evropské unii

Jedinecny identifikator prostfedku

USA: Upozornéni: Federdlni zakon omezuje
prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem
nebo na jeho predpis.

Evropska znacka shody

Znacka shody UK
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Oxoid™ Chloramphenicol Discs 30 pg (C30)
[REF/CT0013B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEMZRK: Denne brugsanvisning skal leeses sammen med den generiske brugsanvisning for AST, der fglger med
produktet og er tilgaengelig online.

Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof chloramphenicol. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (C) og den
aktuelle meengde (ug): C30 (30 ug).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100'%°- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

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

Grampositive
o |kke relevant

Gramnegative
. Enterobacteriaceae (kun Salmonella-arter)
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende CLSI M100-litteratur:

Grampositive
. Staphylococcus-arter

. Enterococcus-arter

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus-arter, B-haemolytisk gruppe

. Streptococcus-arter Viridans-gruppe
Gramnegative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
. Staphylococcus-arter
. Streptococcus-gruppe A, B, Cog G
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Metodens principper

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

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

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefglsomhedstest, som det er beskrevet af CLSI™ og/eller EUCASTZ.

Leverede materialer

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0013B

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse
Kassette med fjeder, hatte og stempel (x5) Enhedskomponenter og plastikkassette med 50 AST-skiver.
Torretablet (x5) Bleg beige til brune, sma rombeformede tabletter.

1 leveres med hver kassette.

Hver kassette er forseglet enkeltvist sammen med dets tarremiddel
i folie.

Individuelle, absorberende papirskiver. 6 mm. 50 i hver kassette,

5 kassetter pr. pakke.

Folie

Skiver til felsomhedstest (x250)

Tabel 2. Beskrivelse af Chloramphenicol AST Disc Reagent

Reagenser Beskrivelse af funktion

Antimikrobisk chloramphenicol-middel. Hvidt til rahvidt krystallinsk pulver eller nale.
Chloramphenicol er et bredspektret antimikrobielt stof, der tilharer klassen af amfenikoler. Midlet
Chloramphenicol udgver sin virkningsmekanisme gennem binding til 50S-underenheden pa bakterielt ribosom,
hvilket efterfglgende farer til heemning af proteinsyntese, hvilket i sidste ende ferer til haemning
af bakteriel vaekst og reproduktion. | hgje koncentrationer kan chloramphenicol fgre til cellelysis.

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

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Chloramphenicol AST-skiver har en holdbarhed pa 36 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umaettet (orange) terremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et tarremiddel, s& skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved -20 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, s& der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.

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



Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af
Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

CLSI-metodologi

Middelforskel mellem
K .
S Aflaesning (mm) de eksperimentelle
8 Beregnet veardier og
Ke) - -
x Organisme :Trggf@r nrzjiter ’:;?:e g‘alrr\ese referencevaerdi referencevardier for
3 umme 9 9 for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
g 1 2 3 | (variationskoefficient)
o
(%)
Staphylococcus | 55903 | MHA | 19 26 25 23| 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
aureus
~ | Escherichiacoli | 25922 | MHA | 21 27 24 2| 2 | 2 -2 £0 (CV=0)
3
& | Strepfococcus | 4q51q | MHA- | og 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 49547 | HTM | 31 40 355 3 | 35 | 36 -0,5 +0 (CV=0)
influenzae
S Aflaesning (mm)
®
2 Organisme ATCC®- | Test- | Nedre @vre ref:ee;ec%r:/:r di Middelforskel (mm) +
_§ nummer |medier| grense | grense for midtpunkt 1 2 3 SD (CoV) (%)
a
Staphylococcus | 55903 | MHA | 19 2% 25 2| 2 | 2 20,5 +0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 | MHA | 21 27 24 26 | 26 | 26 2+ 0 (CV=0)
2
& | Strepfococcus | 4a51q  |MHAF| 23 27 25 2% | 26 | 26 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047  |MHA-F| 31 40 355 31 | 31 | 31 -4,5+0 (CV=0)
influenzae
s Aflaesning (mm)
®
g Organisme ATCC®- | Test- | Nedre @vre refeBr:Lec%r:/ir di Middelforskel (mm) +
_§ nummer |medier| greense | granse for midtpunkt 1 2 3 SD (CoV) (%)
a
Staphylococeus | 55955 | MpA 19 26 225 21 | 21 | 21 -1,5 £ 0 (CV=0)
aureus
o | Escherichiacoli | 25922 | MHA | 21 27 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
e
N
& | Strepfococcus | ya51q  |MHAF| 23 27 25 27 | 27 | 27 2+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 |MHA-F| 31 40 355 37 | 37 | 37 1,5+ 0 (CV=0)
influenzae
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Tabel 4. Radata for zonesterrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches

af Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

EUCAST-metodologi
= Middelforskel mellem
% Aflaesning (mm) de eksperimentelle
Beregnet vaerdier og
Ke) - -
% Organisme :Jrﬁzczr mT:c?iter h:;dr":e gl:;e referenceveerdi referencevardier for
3 9 9 for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
g 1 2 3 (variationskoefficient)
(%)
Staphylococcus | 59543 | MHA 20 28 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ | Escherichia coli | 25922 | MHA 21 27 24 2| 2 | 22 -2 +0 (CV=0)
2
[(e]
& | Streptococcus | yaq1q | MHAF 24 30 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4oo47 | MHAF | 31 37 34 2| 32 | 32 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
§ Aflaesning (mm)
®©
£ Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre | @vre ref:ee:fc%"‘;r gi Middelforskel (mm) +
H 0,
_§ nummer | medier | graense | granse for midtpunkt 1 2 3 SD (CoV) (%)
a
Staphylococeus | 55903 | A 19 26 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 | MHA 21 27 24 2| 2 | 2 20 (CV=0)
3
o]
& | Streptococcus | yaqqq | MHAF| 23 27 27 28| 28 | 28 1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | yq047 | MHAF | 31 40 34 34 | 34 | 34 040 (CV=0)
influenzae
= .
© Afleesning (mm)
©
g Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre | @vre ref:‘::]ec%':;r gi Middelforskel (mm) +
S g nummer | medier | grense | gra@nse R SD (CoV) (%)
3 for midtpunkt | 1 2 3
a
Staphylococcus | 5553 | MHA 19 2% 24 21 | 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 | MHA 21 27 24 2| 2 | 22 2 +0 (CV=0)
2
[9V]
& | Streptococcus | yaq1q | MHAF| 23 27 27 26| 26 | 26 -1 0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4oo47 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 10 (CV=0)
influenzae

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfgrt en undersggelse for at fastleegge det antimikrobielle falsomhedsmenster for enteropatogen E coli (EPEC) isoleret
i Ribeirao Preto i Brasilien.* | denne undersggelse blev der indsamlet faecesprgver fra diarrépatienter i alderen under fem
ar pa universitetshospitalet i Ribeirao Preto i Brasilien fra januar 1999 til februar 2001. Isolaterne blev identificeret via
et automatiseret system, og der blev udfart antimikrobiel falsomhedstestning via metoden for skivediffusion for en raekke
forskellige af antibiotika, herunder Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Fglsomhedstestningen blev udfert i
overensstemmelse med CLSI-retningslinjerne, og produktionen af beta-lactamase med udvidet spektrum (ESBL) blev ogsa
fastlagt. En P-veerdi pa mindre end 0,05 blev anset for veerende statistisk signifikant. Der blev udfgrt polymerasekaedereaktion
for at identificere tilstedevaerelsen af bestemte gener. EPEC-isolaterne blev kategoriseret som enten typiske (tEPEC) eller
atypiske (aEPEC) isolater afhaengigt af henholdsvis tilstedevaerelsen eller fravaeret af det plasmidassocierede gen med EPEC-
adheerensfaktor: bfpA.

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



Der blev indsamlet og identificeret i alt 60 EPEC-isolater. 29 (48,3 %) blev klassificeret som tEPEC og 31 (51,7 %) som aEPEC.
Felsomhedstestning registrerede hgj frekvens af antimikrobiel resistens blandt alle EPEC'er over for ampicillin, cephalothin,
sulfonamid og tetracyclin. Resistensfrekvensen over for disse antibiotika sammen med nalidixinsyre viste sig at vaere signifikant
hgjere blandt tEPEC end aEPEC. Resistens over for chloramphenicol viste sig at veere relativ lav ved cirka 10-20 % af isolaterne
uden nogen forskel mellem tEPEC- og aEPEC-stammerne. Den laveste resistenfrekvens blev registreret over for gentamicin,
tobramycin, cefoxitin og ampicillin.

Der blev fundet hgj frekvens af antimikrobiel resistens blandt EPEC-isolater over for mange antibiotika, herunder ampicillin,
sulfonamid, tetracyclin og cephalothin. Generelt blev der fundet hgjere resistensfrekvenser over for tEPEC-stammer end for
aEPEC-isolater. | modsaetning til dette blev der set lavere resistensfrekvenser over for chloramphenicol uden signifikant forskel
mellem tEPEC- og aEPEC-stammer. Denne undersggelse rapporterede ingen resultater, der var inkonsistente eller uden for
specifikationerne for Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Derfor har denne undersggelse pavist, at Oxoid
Chloramphenicol AST Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af E. coli og til pavisning af begyndende resistens.

| en anden undersggelse blev det antimikrobielle falsomhedsmeanster beskrevet for S. aureus isoleret fra begrn i byen Debre
Markos i Etiopien.® | denne tvaersnitsundersggelse blev der indsamlet naesepodninger fra bgrn i alderen et til seks ar i byen Debre
Markos i Etiopien fra april til juni 2015. Isolaterne blev identificeret ved hjaelp af mikrobiologiske standardteknikker, og der blev
udfert antimikrobiel falsomhedstestning via metoden for skivediffusion for en raekke antibiotika, herunder Oxoid Chloramphenicol
(30 pg) C30 AST Discs. Methicillinresistens blev fastlagt blandt alle S. aureus-isolater. Der blev udfgrt falsomhedstestning
i henhold til CLSI-retningslinjerne, og referencestammen S. aureus ATCC® 25923 blev brugt som kvalitetskontrol.

| undersggelsen blev der indsamlet 400 naesepodninger, hvoraf 52 (13,0 %) var positive for S. aureus, og der blev ikke
identificeret nogen MRSA-isolater. Alle isolater var falsomme over for oxacillin, cefoxitin, ceftriaxon, gentamycin, erythromycin
og clindamycin. Felsomhed over for chloramphenicol blev registreret i 84,62 % af isolaterne. Der blev registreret lavere
felsomhedsfrekvenser for doxycyclin, tetracyclin, augmentin, ampicillin og penicillin. Det hgjeste resistensmgnster blev registreret
over for ampicillin og penicillin.

Der blev i undersggelsen registreret en relativ lav overferselsefrekvens for S. aureus blandt bgrn i Etiopien. Der blev ikke
identificeret MRSA-isolater, og alle isolater var folsomme over for mange almindeligt administrerede antibiotika.
Falsomhedsfrekvensen for chloramphenicol forblev relativt hgj sammenlignet med midler som penicillin og ampicillin. Denne
undersggelse rapporterede ingen resultater, der var inkonsistente eller uden for specifikationerne for Oxoid Chloramphenicol
(30 ug) C30 AST Discs. Derfor har denne undersggelse pavist, at Oxoid Chloramphenicol AST Discs er en effektiv metode til in
vitro-analyse af S. aureus-isolater og til pavisning af begyndende resistens.

Formalet med denne undersggelse var at beskrive ESBL-producerende Enterobacteriaceae isoleret fra kritisk syge patienter
i Chile.® | undersegelsen blev der i alt indsamlet 137 ESBL-producerende Enterobacteriaceae-stammer isoleret fra kritisk syge
patienter i Chile fra december 2014 til oktober 2015. Der blev udfgrt antimikrobiel fglsomhedstestning via metoden for
skivediffusion for en reekke antibiotika, herunder Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Der blev udfgrt
felsomhedstestning i overensstemmelse med CLSI-retningslinjer, og referencestammen E coli ATCC® 25922 blev brugt til
kvalitetskontrol. Tilstedevaerelsen af ESBL blev bekraeftet gennem screeningen af AmpC-genet.

Ud af de 137 indsamlede isolater var 115 K. pneumoniae, 18 E coli, tre Proteus mirabilis og en Enterobacter cloacae.
Folsomhedstesten viste, at 58,0 % af alle isolater var fglsomme over for chloramphenicol. Fglsomheden for chloramphenicol blev
pavist som lavere end doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetracyclin og amikacin. | modseaetning til dette var
folsomheden over for chloramphenicol hgjere end for gentamicin, sulfamethoxazol-trimethoprim, ciprofloxacin,
amoxicillin/clavulansyre, ceftazidim, cefepim og aztreonam.

| undersggelsen blev der registeret en hgj frekvens af ESBL blandt Enterobacteriaceae isoleret fra kritisk syge patienter i Chile.
Det blev pavist, at chloramphenicol havde en aktivitetsfrekvens pa over 50 % og var en af de non-beta-lactam-antibiotika, der
udviste den hgjeste fglsomhed. Denne undersggelse rapporterede ingen resultater, der var inkonsistente eller uden for
specifikationerne for Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Derfor har denne undersggelse pavist, at Oxoid
Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af Enterobacteriaceae-isolater og til pavisning
af begyndende resistens.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid™-i kloramfenikooli plaadid 30 ug (C30)
[REFICT0013B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Kloramfenikooli antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet klooramfenikooli. Plaadid on mé&lemal kdiljel margistatud antimikroobse aine (C)
ja sisalduva koguse (ug) uksikasjadega: C30 (30 pg).

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

Sihtotstarve

Kloramfenikooli antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul klooramfenikool on osutunud aktiivseks nii Kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'® véi EUCAST-i2 murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud Kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e ei kohaldata

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid (ainult Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 teaduskirjandusele:

Grampositiivsed

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemoludtiline rihm
Streptococcus spp. Viridansi rihm

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:
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Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
. Streptokoki riihmad A, B, C ja G
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Meetodi pohimote

Kloramfenikooli AST-plaate vdib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI'""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI"™/EUCAST-i? Uhendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests6dtmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimb&6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0013B-ga kaasasolevad materjalid

Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga kassett (x5-) Montaazikomponendid ja plastkassett, mis sisaldab 50x AST-i plaati.
Kuivatusaine tablett (x5) Helebeezid kuni pruunid vaikesed pastillikujulised tabletid.

Iga kassetiga on kaasas 1 tk.
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti eraldi koos selle kuivatusainega.
Vastuvétlikkuse testplaadid (x250) Lr;isp;e;?tﬁriga Uksikud plaadid. 6 mm. Igas kassetis 50, pakendis 5

Tabel 2. Kloramfenikooli AST-plaatide reaktiivi kirjeldus

Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Klooramfenikooli antimikroobne aine. Valge kuni valkjas kristalne pulber vbi ndelad.
Kloramfenikool on laia toimespektriga antimikroobne aine, mis kuulub amfenikoolide klassi.
Kloramfenikool Ravim avaldab oma toimemehhanismi, seondudes bakteri ribosoomi 50S subdiihikuga, mis viib
seejarel valgustnteesi inhibeerimiseni, mis 18puks toob kaasa bakterite kasvu ja paljunemise
parssimise. Kdrgetes kontsentratsioonides voib klooramfenikool pdhjustada rakkude ludsi.

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

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

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

Péarast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killastumata (oranzi) kuivatusainega) v6i muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 20-8 °C ja
lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on voéetud kloramfenikooli (30 ug) C30
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0013B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika
Keskmine erinevus
= B Nait (mm) testvaartuste ja
E ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine Qg%ﬁ?,t:: vordluskeskpunkti
oy Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
5 number kond tus tus keskpunkti (mm) + SD
4 vadrtus 1123 (variatsiooni-
kordaja) (%)
Stap’;[yl ’r‘;fl‘fc“s 25923 MHA 19 26 25 23 | 23| 23 0,5+0 (CV=0)
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22 | 22 -2 +0 (CV=0)
3
& S;; oplococcs | 49619 2"[,2"%5 23 27 25 25| 25 | 25 0+0 (CV=0)
Hlaemophilis | 49047 HTM 31 40 355 35|35 |36 | -05%0(CV=0)
= . Nait (mm)
E ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine ﬁ‘,r;l:’ﬁt:: Keskmine erinevus
oy Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
s number kond tus tus keskpunkti 1 2 3 (%)
° vaartus ¢
Stapgl}; ’r‘;fl‘?sc"us 25923 MHA 19 2% 25 2| 2] 22]| -05:0(CV=0)
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2+0(CV=0)
2
2 | strept
© p; e:uzfgrfi:‘és 49619 MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 10 (CV=0)
Haemophilis | 49047 MHA-F 31 40 355 31| 31| 31| —45+0(Cv=0)
= Nait (mm)
% ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine ':\,rgrl:iﬁt:g Keskmine erinevus
53 Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
5 number kond tus tus keskpunkti 1 2 3 (%)
e vaartus
Stapgl}; ’r‘;fl‘?sc"us 25923 MHA 19 2% 25 21| 21| 21| —15%0(Cv=0)
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25| 25| 25 110 (CV=0)
o
N Streptococcus
™ pnepumoniae 49619 MHA-F 23 27 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
"’If?‘;’:é’,f:;g’s 49247 MHA-F 31 40 355 37 | 37 | 37 1,5+ 0 (CV=0)
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud klooramfenikooli (30 pg) C30
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0013B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Keskmine erinevus
£ . Niit (mm) testvaartuste ja
E Alumine | Ulemine Ar~vutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® Testkesk- - L vordluse sine
O Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
s number kond keskpunkti
S tus tus vidrtus (mm) + SD
= 1 2 3 (variatsiooni-

kordaja) (%)
Staphylococcus | g3 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 —3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22| 22 -2+0 (CV=0)
2
©
© Streptococeus 49619 MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 10 (CV=0)
pnheumoniae
Haemophilus | 4q547 MHA-F 31 37 34 32| 32| 3 —2+0 (CV=0)
influenzae
= . Nait (mm)
% Alumine | Ulemine Ar~vutatud Keskmine erinevus
o . ATCC® Testkesk- - i vordluse
) Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
- number kond keskpunkti o
S tus tus 1 2 3 (%)
2 vaartus
Staphylococeus | 55g53 MHA 19 2% 24 21| 21 | 21 ~3+0 (CV=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22| 22 -2+0 (CV=0)
2
= Streptococcus
© reptococt 49619 MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pnheumoniae
Haemophilus | 49547 MHA-F 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
= Nait (mm)
% Alumine | Ulemine Ar~vutatud Keskmine erinevus
o . ATCC® Testkesk- P, L vordluse
Q Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
- number kond keskpunkti o
S tus tus 1123 (%)
2 vaartus
Staphylococeus | p5g53 MHA 19 2% 24 21| 21 | 21 ~3+0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22| 22 2 +0 (CV=0)
o
N Streptococcus
™ P ) 49619 MHA-F 23 27 27 26 | 26 | 26 -1+0 (CV=0)
pnheumoniae
Haemophilus | 49547 MHA-F 31 40 34 33| 33| 33 ~1£0 (CV=0)
influenzae

Kliinilised toimivusnditajad
Brasiilias Ribeirao Pretos isoleeritud enteropatogeense E. coli (EPEC) antimikroobse vastuvétlikkuse maaramiseks tehti uuring.*
Selle uuringu kaigus koguti Brasiilias Ribeirao Preto Ulikooli haiglas 1999. aasta jaanuarist 2001. aasta veebruarini alla
viieaastaste kbéhulahtisusega patsientide véljaheidete proove. Isolaadid tuvastati automatiseeritud slisteemi abil ja antimikroobse
vastuvotlikkuse testimine tehti diskifusioonimeetodi abil mitmete antibiootikumide suhtes, sealhulgas Oxoidi klooramfenikooli (30
Hg) C30 AST-plaadid. Vastuvotlikkuse testimine tehti vastavalt CLSI juhistele ja maarati ka laia spektriga beetalaktamaasi (ESBL)
tootmine. P vaartust alla 0,05 peeti statistiliselt oluliseks. Spetsiifiliste geenide olemasolu tuvastamiseks tehti polimeraasi
ahelreaktsioon. EPEC isolaadid liigitati kas tulpilisteks (tEPEC) voi ebatulpilisteks (aEPEC) isolaatideks, olenevalt EPEC
adherentsusfaktori plasmiidiga seotud geeni bfpA olemasolust bfpA voi puudumisest.
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Kokku koguti ja tuvastati 60 EPEC isolaati; 29 (48,3%) klassifitseeriti tEPEC-iks ja 31 (51,7%) aEPEC-iks. Vastuvétlikkuse
testimisel leiti kdigi EPEC-de seas kérge antimikroobse resistentsuse maar ampitsilliini, tsefalotiini, sulfoonamiidi ja tetratsukliini
suhtes. Resistentsuse maar nende antibiootikumide ja nalidiksiinhappe suhtes leiti olevat tEPEC-i seas oluliselt kdrgem kui
aEPEC-i puhul. Resistentsus klooramfenikooli suhtes leiti olevat suhteliselt madal, umbes 10—-20% isolaatidest, kusjuures tEPEC
ja aEPEC tlvede vahel ei olnud erinevusi. Madalaim resistentsuse maar leiti gentamutsiini, tobramutsiini, tsefoksitiini ja
ampitsilliini suhtes.

EPEC-i isolaatide hulgas leiti kdrge antimikroobse resistentsuse maar paljude antibiootikumide, sealhulgas ampitsilliini,
sulfoonamiidi, tetratsiikliini ja tsefalotiini suhtes. Uldiselt leiti tEPEC tiivede puhul kdrgem resistentsus kui aEPEC isolaatide puhul.
Seevastu taheldati klooramfenikooli suhtes madalamat resistentsuse maara, ilma markimisvaarse erinevuseta tEPEC ja aEPEC
tivede vahel. See uuring ei teatanud Oxoidi kloramfenikooli (30 pg) C30 AST-plaatide ebajarjekindlatest vdi spetsifikatsioonist
valjas olevatest tulemustest. Seetdttu on see uuring naidanud, et Oxoidi kloramfenikooli AST-plaadid on tdhus meetod E. coli in
vitro anallusiks ja tekkiva resistentsuse tuvastamiseks.

Teises uuringus kirjeldati Etioopias Debre Markose linna lastelt eraldatud S. aureus'e antimikroobse vastuvétlikkuse mustrit.®
Selle labildikeuuringuga koguti Etioopias Debre Markose linnas 2015. aasta aprillist juunini 1-6-aastaste laste
ninatampooniproovid. Isolaadid tuvastati standardsete mikrobioloogiliste meetodite abil ja antimikroobse vastuvétlikkuse test tehti
plaadi difusioonimeetodi abil mitmesuguste antibiootikumide suhtes, sealhulgas Oxoidi kloramfenikooli (30 pg) C30 AST-plaadid.
Metitsilliiniresistentsus maarati kdigi S. aureus'e isolaatide hulgas. Vastuvétlikkuse testimine tehti vastavalt CLSI juhistele ja
kvaliteedikontrollina kasutati vérdlustiive S. aureus ATCC® 25923.

Uuringu kaigus koguti 400 ninatampooni, millest 52 (13,0%) olid S. aureus'e suhtes positiivsed ja MRSA isolaate ei tuvastatud.
Koik isolaadid olid tundlikud oksatsilliini, tsefoksitiini, tseftriaksooni, gentamutsiini, erUtromitsiini ja klindamutsiini suhtes.
Vastuvotlikkus klooramfenikooli suhtes leiti 84,62% isolaatidest. Madalamat vastuvétlikkust taheldati doksutsukliini, tetratsikliini,
augmentiini, ampitsilliini ja penitsilliini suhtes. Suurim resistentsuse muster leiti ampitsilliini ja penitsilliini suhtes.

Uuringus leiti, et Etioopia laste seas on S. aureus'e kandmise maar suhteliselt madalam. MRSA isolaate ei tuvastatud ja kdik isolaadid
olid vastuvétlikud paljudele rutinselt manustatavatele antibiootikumidele. Vastuvétlikkus klooramfenikooli suhtes jai suhteliselt kdrgeks
vorreldes selliste ravimitega nagu penitsilliin ja ampitsillin. See uuring ei teatanud Oxoidi kloramfenikooli (30 pg) C30 AST-plaatide
ebajarjekindlatest voi spetsifikatsioonist valjas olevatest tulemustest. Seetéttu on see uuring naidanud, et Oxoidi kloramfenikooli AST-
plaadid on tdhus meetod S. aureus'e isolaatide in vitro anallilsiks ja tekkiva resistentsuse tuvastamiseks.

Selle uuringu eesmérk oli kirjeldada Tsiilis kriitiliselt haigetelt patsientidelt eraldatud ESBL-i tootvat Enterobacteriaceae'd.® Uuringus
koguti 137 ESBL-i tootvat Enterobacteriaceae tiive, mis olid eraldatud TSiilis kriitiliselt haigetelt patsientidelt 2014. aasta detsembrist
2015. aasta oktoobrini. Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi difusioonimeetodil mitmesuguste antibiootikumide suhtes,
sealhulgas oksoid-klooramfenikool (30 pg) C30 AST-plaadid. Vastuvotlikkuse testimine tehti vastavalt CLSI juhistele ja
kvaliteedikontrolliks kasutati vordlustiive E. coli ATCC® 25922. ESBL olemasolu kinnitati AmpC geeni séelumisega.

Kogutud 137 isolaadist 115 olid K. pneumoniae, 18 E. coli, kolm Proteus mirabilis ja Uks Enterobacter cloacae. Vastuvotlikkuse
testimisel leiti, et 58,0% kdigist isolaatidest on klooramfenikooli suhtes vastuvétlikud. Vastuvétlikkus klooramfenikoolil on
vaiksem kui doripeneemil, imipeneemil, meropeneemil, ertapeneemil, tetratsukliinil ja amikatsiinil. Seevastu vastuvétlikkus
klooramfenikooli suhtes oli suurem kui gentamdtsiinil, sulfametoksasool-trimetoprimil, tsiprofloksatsiinil, amoksitsilliinil/
klavulaanil, tseftasidiimil, tsefepiimil ja astreonaamil.

Uuringus leiti, et TSiilis kriitiliselt haigetelt patsientidelt eraldatud Enterobacteriaceae seas on ESBL-i korge levimus. Naidati, et
klooramfenikooli aktiivsus oli Gle 50% ja see oli liks mitte-beeta-laktaamantibiootikume, millel on kérgeim vastuvétlikkus. See
uuring ei teatanud Oxoidi kloramfenikooli (30 ug) C30 AST-plaatide ebajarjekindlatest voi spetsifikatsioonist valjas olevatest
tulemustest. Seetdttu on see uuring naidanud, et Oxoidi klooramfenikooli (30 pg) C30 AST-plaadid on tdhus meetod
Enterobacteriaceae isolaatide in vitro analllsiks ja tekkiva resistentsuse tuvastamiseks.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.
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Oxoid ™-kloramfenikolilevyt 30 pg (C30)
CT0013B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset AST-kloramfenikoliherkkyystestilevyt ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta kloramfenikolia. Antimikrobinen aine (C) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: C30 (30 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia  kloramfenikoliherkkyystestilevyja  kdytetddn in  vitro  -herkkyystestauksessa  puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttaad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittdd herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin kloramfenikolin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etté in vitro. Kaytetdan viljelyjen kanssa, joissa
on kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttéon ja sita ei ole tarkoitettu Iadkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.

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

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttda FDA-3, CLSI M100-'% tai EUCAST?2-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

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

Gram-positiiviset
e Eisovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacteriaceae (vain Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma
Streptococcus spp. Viridans-ryhma

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus, ryhmét A, B, C ja G

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Toimintaperiaate

AST-kloramfenikolilevyja voidaan kayttda in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?®® -metodologian mukaisesti [dytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien vilielmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyédyntavien herkkyystestien suorituskykystandardien
mukaisia, kuten CLSI"™® ja/tai EUCAST? ovat ne madritelleet.

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus I6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus I6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0013B mukana toimitettavat materiaalit

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus

Kasetti jousella, kannella ja mannalla Kokoonpano-osat ja muovinen kasetti, jossa on 50 AST-levya.

(5 kpl)

Kuivausainekapseli (5 kpl) Pienet pastillinmuotoiset kapselit; vari vaihtelee haalean beigesta
ruskeaan.

1 kunkin kasetin mukana.

Folio, jolla paallystetaan kunkin kasetin ja kuivausaineen
yksittdispakkaus.

Yksittaiset imukykyisesta paperista valmistetut levyt. 6 mm. Kasetissa
50 kpl. Pakkauksessa viisi kasettia.

Folio

Herkkyystestilevyt (250 kpl)

Taulukko 2. AST-kloramfenikolilevyreagenssin kuvaus

Reagenssi Toiminnan kuvaus

Antimikrobinen aine kloramfenikoli. Valkoinen tai luonnonvalkoinen kiteinen jauhe tai neulat.
Kloramfenikoli on laajakirjoinen amfenikolien luokkaan kuuluva antimikrobinen aine. Laake
Kloramfenikoli sitoutuu bakteerien ribosomien 50S-alayksikkdon, mika estaa proteiinisynteesin ja lopulta
bakteerien kasvun ja lisddntymisen. Suurina pitoisuuksina kloramfenikoli voi johtaa solujen
hajoamiseen.

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

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

Sdilyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien kloramfenikolia siséltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttda -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttéhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailidssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa -20-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltdvastd pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

antimikrobisten C30 (30 ug) -kloramfenikoliherkkyystestilevyjen (CT0013B) erasta.

CLSI-metodologia
' Lukema (mm) | Kokeellisten arvojen ja
$ . Laskettu vertailukeskiarvojen
£ Organismi ':Iﬁg?(; v-';ﬁ::rl;e Alaraja | Ylaraja vertailu- keskiméaarainen ero
S keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 | (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus | p5003 | A 19 26 25 23 | 23 | 23 0,5+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 22 | 22 -2+ 0 (CV=0)
3
» Streptococous | 4q649 | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus 1 49047 | HTM 31 40 35,5 35 | 35 | 36 -0,5+0 (CV=0)
influenzae
© Lukema (mm) e
] g . Laskettu Keskimaardinen ero
2 Organismi ATCC® -.I.Tis?' Alaraja | Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
S numero | valiaine keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
-
Staphylococcus | 55903 | MpA 19 2% 25 2| 2| 2 20,5 +0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 240 (CV=0)
2
2 | Strept
™ replococcus | - 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 1 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31 | 31 | 31 -4,5 %0 (CV=0)
influenzae
© Lukema (mm)
o . Laskettu Keskimaardinen ero
98 Organismi ':I:}gﬁ; v;ﬁ:::;e Alaraja | Ylaraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
§ keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus | 55903 | MpA 19 2% 25 21 | 21 | 21 1,5+0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 1 +0 (CV=0)
g
S| strept
© BPIOCOCCUS | 49619 | MHA-F 23 27 25 27 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F | 31 40 35,5 37 | 37 | 37 1,5+ 0 (CV=0)
influenzae
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta

antimikrobisten C30 (30 ug) -kloramfenikoliherkkyystestilevyjen (CT0013B) erasta.

EUCAST-metodologia

Lukema (mm)

Kokeellisten arvojen ja

Hy
§ g . Laskettu vertailukeskiarvojen
8 Organismi ATCC® -.I.-ﬁs?' Alaraja | Ylaraja vertailu- keskimaarainen ero
S numero | valiaine keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus | g3 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 22 -2+ 0 (CV=0)
3
® Streptococeus 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 37 34 2| 32 | 32 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
© Lukema (mm) L
] g . Laskettu Keskimaarainen ero
] Organismi ﬁ:g\gi v;ﬁ::rze Alaraja | Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
§ keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus | 55993 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 22 -2+ 0 (CV=0)
2
© Streptococcus 49619 MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
. Lukema (mm)
o . Laskettu Keskimaariinen ero
98 Organismi ':Igii% v;ﬁzf:;e Alaraja | Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
§ keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus | 55993 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 2 | 22 2 +0 (CV=0)
2
N
& | Streptococcus | yeqqq | MHAF | 23 27 27 2% | 26 | 2 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 110 (CV=0)
influenzae

Kliiniset suorituskykyominaisuudet
Tutkimuksessa pyrittin maarittdmaan Brasilian Ribeirao Pretossa eristetyn enteropatogeenisen E. coli -isolaatin (EPEC)
antimikrobinen herkkyysmalli.* Alle viisivuotiailta ripulipotilailta kerattiin ulostenaytteitd Ribeirao Preton yliopistollisessa
sairaalassa Brasiliassa tammikuusta 1999 helmikuuhun 2001. Isolaatit tunnistettin automatisoidun jarjestelman avulla
ja antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttaen useilla eri antibiooteilla Oxoidin 30 pg:n C30 AST
-kloramfenikolilevyt mukaan lukien. Herkkyystestaus suoritettiin CLSI:n ohjeiden mukaisesti, ja laajakirjoisen beetalaktamaasin
(ESBL) tuotanto maaritettiin niin ikaan. Alle 0,05:n P-arvoa pidettiin tilastollisesti merkitsevana. Spesifisten geenien esiintymista
arvioitiin polymeraasiketjureaktion avulla. EPEC-isolaatit luokiteltiin joko tyypillisiksi (tEPEC) tai epatyypillisiksi (aEPEC)

isolaateiksi EPEC-adheesiotekijan plasmidiin liittyvan geenin bfpA esiintymisesta riippuen.

Yhteensd 60 EPEC-isolaattia kerattiin ja tunnistettiin; 29 (48,3 %) luokiteltin tEPEC-isolaateiksi ja 31 (51,7 %) aEPEC-
isolaateiksi. Herkkyystestauksessa kaikissa EPEC-isolaateissa havaittiin korkeaa resistenssia ampisilliinille, kefalotiinille,
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sulfonamidille ja tetrasykliinille. Resistenssin naille antibiooteille, kuten myds nalidiksiinihapolle, havaittiin olevan merkittavasti
korkeampaa tEPEC-isolaattien joukossa aEPEC-isolaatteihin verrattuna. Resistenssin kloramfenikolille havaittiin olevan
suhteellisen pienta (noin 10—20 % isolaateista), eikd tEPEC- ja aEPEC-kantojen valilla havaittu tdssa eroa. Vahiten resistenssia
esiintyi gentamysiinille, tobramysiinille, kefoksitiinille ja ampisilliinille.

EPEC-isolaattien joukossa havaittiin korkeaa laékeresistenssid monille eri antibiooteille, kuten ampisilliinille, sulfonamidille,
tetrasykliinille ja kefalotiinille. Resistenssi oli yleisesti suurempaa tEPEC-kantojen joukossa aEPEC-isolaatteihin verrattuna.
Kloramfenikoliresistenssi sen sijaan oli alhaisempaa, eikda tEPEC- ja aEPEC-kantojen valilla havaittu tdssa merkittavaa eroa.
Tutkimuksessa ei raportoitu epajohdonmukaisia tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin 30 ug:n C30 AST -
kloramfenikolilevyjen osalta. Tutkimus osoitti siten, ettd Oxoidin AST-kloramfenikolilevyt ovat tehokas menetelma E. coli -kantojen
in vitro -analyysiin ja kehittyvan resistenssin havainnointiin.

Toisessa tutkimuksessa kuvattiin Etiopiassa Debre Markosin kaupungissa lapsista eristettyjen S. aureus -isolaattien
antimikrobinen herkkyysmalli.® T&ssa poikittaistutkimuksessa otettiin nenéanaytteitd 1-6-vuotiailta lapsilta huhtikuusta
kesakuuhun 2015. Isolaatit tunnistettiin tavanomaisin mikrobiologisin tekniikoin ja antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin
levydiffuusiomenetelmaa kayttden useilla eri antibiooteilla Oxoidin 30 pg:n C30 AST -kloramfenikolilevyt mukaan lukien.
Metisilliiniresistenssi maaritettiin kaikkien S. aureus -isolaattien osalta. Herkkyystestaus suoritettin CLSIl:n ohjeistusta
ja vertailukantaa S. aureus ATCC® 25923 kayttaen.

Tutkimuksessa keréattiin yhteensa 400 nenanaytetta, joista 52 (13,0 %) oli S. aureus -positiivisia. MRSA-isolaatteja ei havaittu.
Kaikki isolaatit olivat herkkia oksasilliinille, kefoksitiinille, keftriaksonille, gentamysiinille, erytromysiinille ja klindamysiinille.
Herkkyytté kloramfenikolille havaittiin 84,62 %:ssa isolaateista. Alentunutta herkkyyttd havaittiin doksisykliinille, tetrasykliinille,
augmentiinille, ampisilliinille ja penisilliinille. Suurinta resistenssia nahtiin ampisilliinin ja penisilliinin yhteydessa.

Tutkimuksessa havaittiin, etta etiopialaislapset kantoivat S. aureusta suhteellisen vahan. MRSA-isolaatteja ei havaittu, ja kaikki
isolaatit olivat herkkia monille rutiininomaisesti kaytetyille antibiooteille. Herkkyys kloramfenikolille oli suhteellisen korkeaa
verrattuna esimerkiksi penisilliiniin ja ampisilliiniin. Tutkimuksessa ei raportoitu epdjohdonmukaisia tai spesifikaatioiden
ulkopuolisia tuloksia Oxoidin 30 pg:n C30 AST -kloramfenikolilevyjen osalta. Tutkimus osoitti siten, ettd Oxoidin AST-
kloramfenikolilevyt ovat tehokas menetelméa S. aureus -isolaattien in vitro -analyysiin ja kehittyvan resistenssin havainnointiin.

Taman Chilessa tehdyn tutkimuksen tarkoituksena oli kuvata kriittisesti sairailta potilailta eristettyja ESBL:a tuottavia
Enterobacteriaceae-kantoja.® Tutkimusta varten kerattin 137 ESBL:a tuottavaa Enterobacteriaceae-kantaa, jotka eristettiin
kriittisesti sairailta potilailta Chilessd joulukuusta 2014 lokakuuhun 2015. Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin
levydiffuusiomenetelmaa kayttden useilla eri antibiooteilla Oxoidin 30 pg:n C30 AST -kloramfenikolilevyt mukaan lukien.
Herkkyystestaus suoritettiin CLSI:n ohjeistusta ja vertailukantaa E. coli ATCC® 25922 kayttden. ESBL:n esiintyminen vahvistettiin
AmpC-geeniseulonnalla.

137 keratysta isolaatista 115 oli K. pneumoniae -isolaatteja, 18 E. coli -isolaatteja, kolme Proteus mirabilis -isolaatteja ja yksi
Enterobacter cloacae -isolaatti. Herkkyystestauksessa havaittiin, ettd 58,0 % kaikista isolaateista oli herkkia kloramfenikolille.
Herkkyyden kloramfenikolille havaittiin olevan alhaisempaa kuin doripeneemille, imipeneemille, meropeneemille, ertapeneemille,
tetrasykliinille ja amikasiinille. Herkkyys kloramfenikolille oli kuitenkin korkeampaa kuin gentamysiinille, sulfametoksatsoli-
trimetopriimille, siprofloksasiinille, amoksisilliinille/klavulaanihapolle, keftatsidiimille, kefepiimille ja atstreonaamille.

Tutkimuksessa havaittiin korkeita ESBL-esiintyvyystasoja Chilessa kriittisesti sairailta potilailta eristettyjen Enterobacteriaceae-
isolaattien joukossa. Tutkimuksessa osoitettiin, ettd kloramfenikolin aktiivisuusaste oli yli 50 %. Herkkyys kloramfenikolille oli
liséksi yksi korkeimmista muiden kuin beetalaktaamiantibioottien joukossa. Tutkimuksessa ei raportoitu epajohdonmukaisia tai
spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin 30 pg:n C30 AST -kloramfenikolilevyjen osalta. Tutkimus osoitti siten, ettd Oxoidin
30 pg:n C30 AST -kloramfenikolilevyt ovat tehokas menetelma Enterobacteriaceae-isolaattien in vitro -analyysiin ja kehittyvan
resistenssin havainnointiin.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut tavaramerkit
ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole kehottaa kayttamaan

tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.

Symbolien selitykset

Symboli/merkinta

Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine

~ 5 E

Ladmpotilarajoitus

LOT

Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttoohje tai sahkdinen kayttdohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopaivamaara

@ v <48 |

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; lue kadyttoohje

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan
unionissa
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Disques de 30 ug de chloramphénicol Oxoid™ (C30)
CT0013B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) au chloramphénicol sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de chloramphénicol, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (C) et la quantité présente (ug) : C30 (30 ug).

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

Utilisation prévue

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

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

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

Concentrations critiques cliniques publiées dans la version actuelle de la FDA,? les tableaux de concentrations critiques M100'%°
du CLSI ou de I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif
e S/O

A Gram négatif
. Enterobacteriaceae (Salmonella spp. only)
e Haemophilus influenzae et parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique
Streptococcus spp. du groupe viridans

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif

. Staphylococcus spp.

. Streptocoques des groupes A, B, C et G

. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principe de la méthode

Les disques AST au chloramphénicol peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests
de sensibilité in vitro. Pour des instructions completes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du
CLSI™/de 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du
CLSI'™°/de ITEUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

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

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

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

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0013B

Description du composant Description du matériau
Cartouche avec ressort, capuchon et Composants d'assemblage et cartouche en plastique contenant
piston (x5) 50 disques AST.
Pastille anti-humidité (x5) Petits comprimés beige clair a marrons, en forme de losange.

1 par cartouche.
Aluminium Aluminium scellant chaque cartouche avec sa pastille anti-humidité.

. e, Disques individuels en papier absorbant. 6 mm. 50 par cartouche,

Disques de test de sensibilité (x250) 5 cartouches par paquet.

Tableau 2. Description du réactif du disque AST au chloramphénicol

Réactif Description de la fonction

Chloramphénicol, agent antimicrobien. Perfusions ou poudre cristalline blanches a blanc cassé.
Le chloramphénicol est un antimicrobien a large spectre appartenant a la classe des
Chloramphénicol amphénicols. Il se lie & la sous-unité 50S du ribosome bactérien, ce qui limite la synthése des
protéines et finit par empécher la croissance et la reproduction bactériennes. A fortes
concentrations, le chloramphénicol peut entrainer une lyse cellulaire.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est contrélée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni avec un agent dessicatif insaturé
(orange) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques de I'humidité. Les
distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre -20 °C et +8 °C et étre laissés a température ambiante avant ouverture pour
éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans les 7 jours
et uniguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.

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



Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0013B) au chloramphénicol (30 ug) C30.

Méthodologie du CLSI

Différence moyenne
5 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
3 P expérimentales
o . - e médiane
5 Organisme Numéro | Support _ L’|r!1|te L|'m_|te de et !es_ valeurs
K] ATCC® de test | inférieure | supérieure référence médianes de
- calculée 1 2 3 | référence (mm)+ET
S (coefficient de
variation) (%)
Staphylococous | p5q59 | \pA 19 26 25 | 23|23 23 0,5 +0 (CV=0)
aureus
~ | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 2| 22| 22 -2 +0 (CV=0)
3
& | Streptococcus | yqg1q | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 4047 | HTM 31 40 365 | 35| 35 | 36 -0,5+0 (CV=0)
influenzae
- Valeur Relevé (mm)
:% '.§ Organisme Numéro | Support Limite Limite me((iiLane Différence moyenne
S g_ 9 ATCC® de test | inférieure | supérieure référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
calculée
Staphylococcus | 55903 | MHA 19 26 25 | 2|22 -0,5+0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2 +0 (CV=0)
2
& | Streptococcus | ygq4q | MHAF 23 27 25 2 | 26 | 26 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31| 31| 31 -45 +0 (CV=0)
influenzae
Valeur Relevé (mm)
§ '.g Organisme Numéro | Support Limite Limite megLane Différence moyenne
S g 9 ATCC® detest | inférieure | supérieure référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
calculée
Staphylococcus | p5003 | MpA 19 2 25 | 21|21 21 1,540 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 1+ 0 (CV=0)
2
N
& | Streplococcus | 4q519 | MHAF 23 27 25 27 | 27 | 27 2+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 37 | 37 | 37 1,5 0 (CV=0)
influenzae
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0013B) au chloramphénicol (30 pg) C30.

Méthodologie de 'EUCAST

Différence moyenne

'_g Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
o Numé - - médiane expérimentales et
5 . uméro | Support Limite Limite 1
Organisme - . de les valeurs médianes
[} ATCC® de test | inférieure | supérieure e s
° référence de référence (mm) +
° calculée | 1 2|3 ET (coefficient de
- variation) (%)
Staphylococcus | g3 MHA 20 28 24 21 | 21 | 21 310 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22 | 22 -2 0 (CV=0)
9
3
© Streptococeus 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF 31 37 34 2| 32| 32 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
. Valeur Relevé (mm)
3 '_§ Organisme Numéro | Support Limite Limite meﬂ;ane Différence moyenne
- o . o] o) 0,
S S ATCC® detest | inférieure | supérieure référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
calculée
Staphylococcus | 55993 MHA 19 26 24 21 | 21| 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22 | 22 -2 0 (CV=0)
2
= Streptococcus
© reptococt 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F 31 40 34 34 | 34| 34 00 (CV=0)
influenzae
Valeur Relevé (mm)
3 '.§ Organisme Numéro | Support Limite Limite meg;ane Différence moyenne
- o - o] o) 0,
S S ATCC® detest | inférieure | supérieure référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
calculée
Staphylococcus | 55993 MHA 19 26 24 21 | 21| 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 | 22 | 22 2 +0 (CV=0)
o
N Streptococcus
© reptococ 49619 MHA-F 23 27 27 26 | 26 | 26 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F 31 40 34 33 | 33| 33 110 (CV=0)
influenzae

Caractéristiques de performance clinique
Une étude a été menée pour déterminer le schéma de sensibilité aux antimicrobiens des E. coli entéropathogenes (ECEP)
isolées a Ribeirao Preto, au Brésil.* Cette étude a prélevé des échantillons de matiéres fécales chez des enfants de moins de
5 ans atteints de diarrhée a I'hépital universitaire de Ribeirao Preto au Brésil, de janvier 1999 a février 2001. Les isolats ont été
identifiés a I'aide d'un systéeme automatisé et des tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été effectués par diffusion sur disque
pour différents antibiotiques, ce qui inclut les disques AST au chloramphénicol (30 pg) C30 Oxoid. Les tests de sensibilité ont
été effectués conformément aux directives du CLSI et la production de béta-lactamases a spectre élargi (BLSE) a également été
déterminée. Une valeur P inférieure a 0,05 était considérée comme statistiquement significative. Une réaction en chaine par
polymérase a été réalisée pour identifier la présence de certains génes. Les isolats d'ECEP ont été classés en isolats typiques
(tECEP) ou atypiques (aECEP), en fonction de la présence ou de I'absence du géne associé aux plasmides du facteur

d'adhérence ECEP, bfpA, respectivement.
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Au total, 60 isolats d'ECEP ont été collectés et identifiés ; 29 (48,3 %) ont été classés comme tECEP et 31 (51,7 %) comme
aECEP. Les tests de sensibilité ont révélé des niveaux élevés de résistance aux antimicrobiens dans tous les ECEP
a I'ampicilline, a la céphalothine, au sulfamide et a la tétracycline. Les niveaux de résistance a ces antibiotiques, ainsi qu'a l'acide
nalidixique, se sont avérés significativement plus élevés dans les tECEP que dans les aECEP. La résistance au chloramphénicol
s'est avérée relativement faible a environ 10 a 20 % des isolats, sans différence entre les souches tECEP et aECEP. Les niveaux
de résistance les plus faibles ont été observés pour la gentamicine, la tobramycine, la céfoxitine et I'ampicilline.

Des niveaux élevés de résistance aux antimicrobiens dans les isolats d'ECEP a de nombreux antibiotiques, dont I'ampicilline, le
sulfamide, la tétracycline et la céphalothine, ont été trouvés. De maniere générale, les niveaux de résistance étaient plus élevés
pour les souches tECEP que pour les isolats d'aECEP. En revanche, des niveaux plus faibles de résistance au chloramphénicol
ont été observés sans différence significative entre les souches tECEP et aECEP. Cette étude n'a renvoyé aucun résultat
incohérent ni hors spécifications pour les disques AST au chloramphénicol (30 pg) C30 Oxoid. Cette étude a donc prouvé que
les disques AST au chloramphénicol Oxoid constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro de E. coli, et pour détecter
une résistance émergente.

Une autre étude a décrit le schéma de sensibilité aux antimicrobiens de S. aureus isolées chez des enfants de Debre Markos en
Ethiopie.® Cette étude transversale a collecté des écouvillons nasaux chez des enfants agés de 1 & 6 ans & Debre Markos en
Ethiopie, d'avril & juin 2015. Les isolats ont été identifiés & I'aide de techniques microbiologiques standard et des tests de
sensibilité aux antimicrobiens par diffusion sur disque ont été effectués pour différents antibiotiques, ce qui inclut les disques
AST au chloramphénicol (30 pg) C30 Oxoid. La résistance a la méticilline a été déterminée dans tous les isolats de S. aureus.
Les tests de sensibilité ont été effectués conformément aux directives du CLSI et la souche de référence, S. aureus ATCC®
25923, a été utilisée pour le contrdle qualité.

L'étude a prélevé 400 écouvillons nasaux, dont 52 (13,0 %) étaient positifs a S. aureus et aucun isolat de MRSA n'a été identifié.
Tous les isolats étaient sensibles a I'oxacilline, a la céfoxitine, a la ceftriaxone, a la gentamycine, a I'érythromycine et a la
clindamycine. Une sensibilité au chloramphénicol a été retrouvée dans 84,62 % des isolats. Des niveaux de sensibilité plus
faibles ont été observés pour la doxycycline, la tétracycline, I'augmentine, I'ampicilline et la pénicilline. Le schéma de résistance
le plus élevé a été observé pour I'ampicilline et la pénicilline.

L'étude a révélé un taux de portage relativement moins élevé de S. aureus chez les enfants éthiopiens. Aucun isolat de MRSA
n'a été identifié et tous les isolats étaient sensibles a de nombreux antibiotiques administrés en routine. Le niveau de sensibilité
au chloramphénicol est resté relativement élevé par rapport a des médicaments tels que la pénicilline et I'ampicilline. Cette étude
n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour les disques AST au chloramphénicol (30 ug) C30 Oxoid. Par
conséquent, cette étude a prouvé que les disques AST au chloramphénicol Oxoid constituent une méthode efficace pour I'analyse
in vitro des isolats de S.aureus, et pour détecter une résistance émergente.

Le but de cette étude était de décrire les entérobactéries productrices de BLSE isolées chez des patients gravement malades au
Chili. L'étude a collecté 137 souches d'entérobactéries productrices de BLSE isolées chez des patients gravement malades au
Chili, de décembre 2014 a octobre 2015. Des tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été effectués par diffusion sur disque
pour différents antibiotiques, ce qui inclut les disques AST au chloramphénicol (30 pug) C30 Oxoid. Les tests de sensibilité ont
été effectués conformément aux directives du CLSI et la souche de référence, E. coli ATCC® 25922, a été utilisée pour le controle
qualité. La présence de BLSE a été confirmée par le dépistage du gene AmpC.

Sur les 137 isolats collectés, 115 contenaient K. pneumoniae, 18 E. coli, 3 Proteus mirabilis et 1 Enterobacter cloacae. Les tests de
sensibilité ont révélé que 58,0 % de I'ensemble des isolats étaient sensibles au chloramphénicol. La sensibilité au chloramphénicol s'est
avérée inférieure a celle au doripéneme, a limipénéme, au méropéneme, a l'ertapénéme, a la tétracycline et a I'amikacine. En revanche,
le niveau de sensibilité au chloramphénicol était plus élevé qu'a la gentamicine, au sulfaméthoxazole-triméthoprime, a la ciprofloxacine,
a I'amoxicilline/acide clavulanique, a la ceftazidime, au céfépime et a I'aztréonam.

L'étude a révélé une prévalence élevée de BLSE dans les entérobactéries isolées chez des patients gravement malades au Chili.
Elle a montré que le chloramphénicol avait un niveau d'activité supérieur a 50 % et qu'il était I'un des antibiotiques non béta-
lactamines a présenter la sensibilité la plus élevée. Cette étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour
les disques AST au chloramphénicol (30 pg) C30 Oxoid. Par conséquent, cette étude a prouvé que les disques AST au
chloramphénicol Oxoid (30 pg) C30 constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro des isolats d'Enterobacteriaceae, et
pour détecter une résistance émergente.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Chloramphenicol-Discs 30 ug (C30)
CT0013B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der allgemeinen Gebrauchsanweisung von
AST gelesen werden, die dem Produkt beiliegt und online verfligbar ist.

Chloramphenicol Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grofl3e Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Chloramphenicol enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen
Wirkstoff (C) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: C30 (30 pg).

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

Verwendungszweck

Chloramphenicol Antimikrobielle Suszeptibilitatstest Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionstestmethode fiir In-
vitro-Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitdt gegentiber Mikroorganismen, fiir die sich Chloramphenicol sowohl klinisch als auch in vitro als
wirksam erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

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

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

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

Die veroffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100,"®°- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengrofie herangezogen werden.

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

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae (Salmonella nur spp.)
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints geman der aktuellen CLSI M100-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
e  Enterokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Spezies mit veréffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv

. Staphylokokkus spp.

. Streptokokken der Gruppen A, B, C und G

. Streptokokkus pneumoniae
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Gramnegativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Das Prinzip der Methode

Chloramphenicol AST-Discs kénnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet
werden. Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaf der CLSI"™™/EUCAST?**-Methodik finden
Sie in den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI'""/EUCAST2-Verbindungen/Konzentrationen finden Sie in
den entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das
Testmedium beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und bildet
einen Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten
Zonendurchmesserbereichen fiir den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Ruckverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode flr Chloramphenicol AST-Discs festzulegen oder zu tberprifen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Chloramphenicol AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge
eines antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die Menge
anzugeben. Chloramphenicol AST-Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. In jeder Packung sind 5 Kartuschen
enthalten. Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

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

Tabelle 1. Mit CT0013B mitgelieferte Materialien

Komponentenbeschreibung Materialbeschreibung
Kartusche mit Feder, Deckel und Kolben (x5) Montageteile und Kunststoffkartusche mit 50 AST-Discs.
Trockenmittel-Tablette (x5) Blassbeige bis braune, kleine, rautenférmige Tabletten.

1 wird mit jeder Kartusche geliefert.
Folie Die Folie versiegelt jede Kartusche einzeln mit ihrem Trockenmittel.
Suszeptibilititstest-Discs (x250) El&gﬂﬂ:clasﬁ;?ougzssgrfgh|gem Papier. 6 mm. 50 in jeder Kartusche,

Tabelle 2. Beschreibung von Chloramphenicol G AST-Disc-Reagenzien

Reagenz Beschreibung der Funktion

Chloramphenicol Antimikrobielles Mittel. Weies bis gebrochen-weil3es kristallines Pulver oder
Nadeln. Chloramphenicol ist ein antimikrobielles Breitspektrummittel, das zur Klasse der
Amphenicole gehoért. Der Wirkmechanismus des Medikaments beruht auf der Bindung an die
50S-Untereinheit des bakteriellen Ribosoms, was zu einer Hemmung der Proteinsynthese und

damit zur Hemmung des Bakterienwachstums und der Reproduktion fiihrt. In hohen
Konzentrationen kann Chloramphenicol zu einer Zelllyse fiihren.

Chloramphenicol

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

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behalter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schitzen. Spender sollten im Behélter bei -20 bis 8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf
Raumtemperatur kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung
sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben
gelagert werden.

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen, in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten
Chargen von Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimikrobiellen Suszeptibilitdtstest-Discs (CT0013B).
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CLSI-Methodik

Mittlere Differenz

g.’, Messwert (mm) zwischen den
S Berechneter experimentellen
3] o . ATCC®- Test- Untere Obere Werten und
h] rganismus N . Referenz-
< ummer | medien | Grenze | Grenze . den Referenz-
3 mittelwert .
3 1 2 3 mittelwerten (mm) +
o SD (Varianzko-
effizient) (%)
Staphylokokkus | 55955 | MHA 19 26 25 23| 23 | 23 0,5+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
3
% | Streptokokkus | g4 | MHA-— 23 27 25 2% | 25 | 25 0+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 49547 | HTM 31 40 35,5 3| 35 | 36| -05:0(CV=0)
influenzae
& o Messwert (mm)
3 g Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;Li:?:ﬁ:?r Mittlere Differenz
o i o,
e Nummer| medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Staphylokokkus | 55454 MHA 19 26 22,5 2| 2 | 2 -0,5+0 (CV =0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2+0(CV=0)
2
= Streptokokkus
® reptoXok! 49619 | MHA-F | 23 27 25 26 | 26 | 26 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | = 49047 | MHA—F | 31 40 355 31| 31 | 31 45+0 (CV =0)
influenzae
, Messwert (mm)
T o
5 g Organismus ATCC®- | Test- Untere Obere B;Z;;?::Er Mittlere Differenz
H 0,
ng. 5 Nummer| medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 | (mm)+SD (CoV)(%)
Staphylokokkus | 55953 | A 19 2% 25 21| 21 | 21| -15:0(Cv=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 1+0(CV=0)
o
N Streptokokkus
“ P : 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2+0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHA—F | 31 40 355 37 | 37 | 37 1,5+0 (CV = 0)
influenzae
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroBRen gemdR EUCAST-Methodik, enthommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimikrobiellen Suszeptibilitdtstest-Discs (CT0013B).

EUCAST-Methodik
Mittlere Differenz
‘é’, Messwert (mm) zwischen den
S Berechneter experimentellen
3] . ATCC®- Test- Untere | Obere Werten und
] Organismus N . Referenz-
ummer medien Grenze | Grenze . den Referenz-
S mittelwert :
kS mittelwerten (mm) +
o 1 2 3
o SD (Varianzko-
effizient) (%)
Staphylokokkus | 5544 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 310 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
= Streptokokkus
© reptoXox! 49619 | MHA-F | 24 30 27 28 | 28 | 28 1£0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHA—F | 31 37 34 2| 32 | 32 2£0(CV=0)
influenzae
& Messwert (mm)
Q
3 g Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Bg::erlgﬁt_er Mittlere Differenz
o i o,
S5 Nummer | medien | Grenze | Grenze Zmittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Staphylokokkus | 55054 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 30 (CV =0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
= Streptokokkus
® reptokox! 49619 | MHA-F | 23 27 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA—F | 31 40 34 34 | 34 | 34 0+0(CV=0)
influenzae
& Messwert (mm)
X 0
3 g Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere B;::::\ennezter Mittlere Differenz
o i " o
25 Nummer | medien Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Staphylokokkus | 55954 MHA 19 2% 24 21| 21 | 21 340 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
o
N Streptokokkus
« P . 49619 MHA -F 23 27 27 26 26 26 -1£0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA—F | 31 40 34 33| 33 | 33 A1+0(CV=0)
influenzae

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie wurde das Muster der Antibiotika-Suszeptibilitdt von enteropathogenen E. coli (EPEC), die in Ribeirao Preto, Brasilien,
isoliert wurden, untersucht.* Im Rahmen dieser Studie wurden von Januar 1999 bis Februar 2001 Kotproben von Durchfallpatienten
unter funf Jahren im Universitatskrankenhaus von Ribeirao Preto, Brasilien, gesammelt. Die Isolate wurden durch ein automatisiertes
System identifiziert, und die antimikrobielle Suszeptibilitdt wurde mit der Disc-Diffusionsmethode fiir eine Reihe von Antibiotika getestet,
darunter die Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST-Discs. Die Suszeptibilititstests wurden in Ubereinstimmung mit den CLSI-
Richtlinien durchgefiihrt und die Produktion von Beta-Laktamase mit erweitertem Spektrum (ESBL) wurde ebenfalls bestimmt. Ein
P-Wert von weniger als 0,05 wurde als statistisch signifikant angesehen. Die Polymerase-Kettenreaktion wurde durchgefiihrt, um das
Vorhandensein bestimmter Gene zu identifizieren. Die EPEC-Isolate wurden in Abhangigkeit vom Vorhandensein bzw. Fehlen des mit
dem EPEC-Adhérenzfaktor-Plasmid assoziierten Gens bfpA entweder als typische (tEPEC) oder atypische (aEPEC) Isolate eingestuft.
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Insgesamt wurden 60 EPEC-Isolate gesammelt und identifiziert; 29 (48,3 %) wurden als tEPEC und 31 (51,7 %) als aEPEC
eingestuft. Suszeptibilitdtstests ergaben bei allen EPEC hohe Raten von Antibiotikaresistenzen gegen Ampicillin, Cephalothin,
Sulfonamide und Tetracyclin. Die Resistenzraten gegen diese Antibiotika und Nalidixinsdure waren bei den tEPEC signifikant
héher als bei den aEPEC. Die Resistenz gegen Chloramphenicol war mit etwa 10-20 % der Isolate relativ gering, wobei es keinen
Unterschied zwischen den tEPEC- und aEPEC-Stammen gab. Die niedrigsten Resistenzraten wurden bei Gentamicin,
Tobramycin, Cefoxitin und Ampicillin festgestellt.

Unter den EPEC-Isolaten wurden hohe Raten antimikrobieller Resistenz gegen viele Antibiotika festgestellt, darunter Ampicillin,
Sulfonamide, Tetracyclin und Cephalothin. Im Allgemeinen wurden bei tEPEC-Stdmmen hoéhere Resistenzraten festgestellt als
bei aEPEC-Isolaten. Im Gegensatz dazu wurden geringere Resistenzraten gegen Chloramphenicol festgestellt, wobei kein
signifikanter Unterschied zwischen tEPEC- und aEPEC-Stammen bestand. In dieser Studie wurden keine inkonsistenten oder
auBerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir die Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST-Discs berichtet. Diese Studie
hat also gezeigt, dass die Oxoid Chloramphenicol AST-Discs eine wirksame Methode fir die In-vitro-Analyse von E. coli und fir
den Nachweis einer aufkommenden Resistenz sind.

Eine andere Studie beschrieb das antimikrobielle Suszeptibilitadtsmuster von S. aureus, der von Kindern in der Stadt Debre
Markos in Athiopien isoliert wurde.® In dieser Querschnittsstudie wurden von April bis Juni 2015 Nasenabstriche von Kindern im
Alter von einem bis sechs Jahren in der Stadt Debre Markos in Athiopien gesammelt. Die Isolate wurden mit mikrobiologischen
Standardverfahren identifiziert und die Suszeptibilitit gegenlber verschiedenen Antibiotika, einschlieRlich der Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST-Discs, wurde mit der Disc-Diffusionsmethode getestet. Die Methicillinresistenz wurde bei allen
S.-aureus-Isolaten bestimmt. Die Suszeptibilitatstests wurden gemaR den CLSI-Richtlinien durchgefihrt und der Referenzstamm,
S. aureus ATCC® 25923, wurde als Qualitatskontrolle verwendet.

In der Studie wurden 400 Nasenabstriche gesammelt, von denen 52 (13,0 %) positiv fur S. aureus waren und keine MRSA-
Isolate identifiziert wurden. Alle Isolate waren suszeptibel gegeniiber Oxacillin, Cefoxitin, Ceftriaxon, Gentamycin, Erythromycin
und Clindamycin. Eine Suszeptibilitdt gegenitiber Chloramphenicol wurde bei 84,62 % der Isolate festgestellt. Geringere
Suszeptibilitdtsraten wurden fiur Doxycyclin, Tetracyclin, Augmentin, Ampicillin und Penicillin festgestellt. Das hdchste
Resistenzmuster wurde bei Ampicillin und Penicillin festgestellt.

Die Studie ergab eine relativ niedrige Ubertragungsrate von S. aureus bei Kindern in Athiopien. Es wurden keine MRSA-Isolate
identifiziert und alle Isolate waren suszeptibel gegenuber vielen routinemaRig verabreichten Antibiotika. Die Suszeptibilitatsrate
gegenuber Chloramphenicol blieb im Vergleich zu Medikamenten wie Penicillin und Ampicillin relativ hoch. In dieser Studie
wurden keine inkonsistenten oder aulerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir die Oxoid Chloramphenicol (30 pg)
C30 AST-Discs berichtet. Daher hat diese Studie gezeigt, dass die Oxoid Chloramphenicol AST-Discs eine wirksame Methode
fur die In-vitro-Analyse von S.-aureus-Isolaten und fir den Nachweis von aufkommenden Resistenzen sind.

Der Zweck dieser Studie war es, die ESBL-produzierenden Enterobacteriaceae zu beschreiben, die von kritisch kranken
Patienten in Chile isoliert wurden.® Die Studie sammelte 137 ESBL-produzierende Enterobacteriaceae-Stamme, die von
Dezember 2014 bis Oktober 2015 von kritisch kranken Patienten in Chile isoliert wurden. Die antimikrobielle
Suszeptibilitatsprifung wurde mit der Disc-Diffusionsmethode flr eine Vielzahl von Antibiotika durchgefihrt, einschlieflich der
Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST-Discs. Die Suszeptibilitatstests wurden gemaR den CLSI-Richtlinien durchgefiihrt und
der Referenzstamm, E. coli ATCC® 25922, wurde zur Qualitdtskontrolle verwendet. Das Vorhandensein von ESBL wurde durch
das Screening des AmpC-Gens bestatigt.

Von den 137 gesammelten Isolaten waren 115 K. pneumoniae, 18 E. coli, drei Proteus mirabilis und ein Enterobacter cloacae.
Die Suszeptibilitatstests ergaben, dass 58,0 % aller Isolate suszeptibel auf Chloramphenicol reagierten. Die Chloramphenicol-
Suszeptibilitat war geringer als die von Doripenem, Imipenem, Meropenem, Ertapenem, Tetracyclin und Amikacin. Im Gegensatz
dazu war die Suszeptibilitdtsrate gegenliber Chloramphenicol hoher als gegenliber Gentamicin, Sulfamethoxazol-Trimethoprim,
Ciprofloxacin, Amoxicillin/Clavulanic, Ceftazidim, Cefepim und Aztreonam.

Die Studie ergab eine hohe Pravalenz von ESBL unter Enterobacteriaceae, die von kritisch kranken Patienten in Chile isoliert
wurden. Es wurde nachgewiesen, dass Chloramphenicol eine Aktivitatsrate von Uber 50 % hatte und eines der Nicht-Beta-
Lactam-Antibiotika mit der héchsten Suszeptibilitdit war. In dieser Studie wurden keine inkonsistenten oder auf3erhalb der
Spezifikation liegenden Ergebnisse flir die Oxoid Chloramphenicol (30 pug) C30 AST-Discs berichtet. Daher hat diese Studie
gezeigt, dass die Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST-Discs eine wirksame Methode fiir die In-vitro-Analyse von
Enterobacteriaceae-Isolaten und fir den Nachweis von Resistenzen sind.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Chloramphenicol 30 ug (C30)
CT0013B
Aiokol Aokipng AvTipikpoBiakng EvaioOnoiag

YHMEIQIH: Autécg oL O8nyieg Xpriong Ba mpémel va StaBalovral 6 GUVSUAOUO UE TIG YEVIKEG 08nyieg Xxpriong
AST mou mapéxovtal He To Ttpolov kal eival Stabéotpueg oto dladiktuo.

O1 Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol OOKIUAG aVTIHIKPORIAKAG €ualioBnaiag
XAwpap@aivikoAng) eivar xdptivolr diokol dIGoTaonNg 6 mm TToU TTEPIEXOUV OUYKEKPIYEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIUIKPORBIaKOU
TTapayovTa XAwpau@aivikoAn. Or diokol @EPOUV ETIKETA KAl OTIG OUO TTAEUPEG E AETTTOPEPEIEG TOU AVTIMIKPORBIOKOU TTapayovTa
(C) ka1 TnG TrePIEXOUEVNG TTOOATNTAG (Mg): C30 (30 ug).

O1 diokol TTapéxovTal o€ Kao€Teg TTou TrepiEXouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuacia mepidapPavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
appayidetal EexwploTd padi ue éva EnpavTikd diokio ae diagavr) cuokeuaoia KUWEANG (blister) kaAuppévn ye @UANO ahoupiviou.
O1 diokol Chloramphenicol AST ptropouv va SiavepnBolv xpnoigotroivTag évav Alaveuntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
(TTwAeiTal xwpioTd). Kabe pepovwpévog diokog Ba TTPETTEl va XPNOIKOTTOIEITal HOVO [ia @opd.

MpoBAeTouevn XpRon

O1 Aiokol Aokiung AvtipikpoBiakig EuaioBnoiag Chloramphenicol xpnoipgotroiotvral oTnv NUITTOGOTIKA HEB0S0 SoKIUAG didxuong
o€ ayap yia dokipaoieg euaiodnaoiag in vitro. Autoi ol 8i0KOI XPNOIUOTIOIOUVTAI O€ HIa SIayVWOTIKI POr| EPYACIWY TTPOKEINEVOU VA
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTOV TTPOCSIOPIoHO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa ACBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTTowia OTI €X0uv PIKPORIOKN Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoadIopIous TNG euaicnaiag évavTi JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG
oT1r0ioug N XAwpap@aivikoAn éxer atmodeixBei o1 gival dpacTikA T6o0 KAIVIKG 6o Kai in vitro. [Na xprion pe kaBapr kaAAiépyeia
TTOU aQvaTITUXONKE o€ ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIGV OEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAPOTIKY XPAON Kal OV ATTOTEAET
OUVOJEUTIKO SIayVWOTIKO PETO.

H dokiun Tapéxel TTANPOPOpPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVICHWY WG OVOEKTIKWY, EVOIGUECWY 1 EuaioONTWY OTOV
QAvTIUIKPORIaKS TTapdyovTa.

Mepairépw amautACEIG yia TN GUAAoyT SelyudTWY, TO XEIPIGUO Kail TN @UAAEN Twv delyudTwy umopolv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
Sladikacieg kal odnyieg. Aev UTTApXEl KaBopIoPEVOG TTANBUCUOG SOKIUWY Yia auToUg Toug BioKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKG Oplia euaigdnaiag atnv Tpéxouca £kdoon Twv Tvakwy Tou FDA?, Tou CLSI M100,"2 fj o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TTou TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU OTTOTEAETUATOS HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnuooisupéva 6pia euaiobnaoiag cuppwva e Tnv TpExouca BiAloypagia Tou FDA:

Gram-0eTIka
o AY

Gram-apvnTIKa
. Enterobacteriaceae (Salmonella spp. uévo)
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae

Eidn pe dnuoaigupéva dpla euaiobnoiag auuwva pe TV Tpéxouaa BiBAioypagia Tou CLSI M100:

Gram-BeTikd
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. AIJOAUTIKOG Opddag B
. Streptococcus spp. Ouada Viridans

Gram-opvnTiKd
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Eidn pe dnuoaicupéva dpia euaiobnaoiog cupewva pe Tnv Tpéxouaa BiAIoypagia Tng EUCAST:
Gram-BeTikd

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus ouddes A, B, C kar G

. Streptococcus pneumoniae

Gram-apvnTIKa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

KaBe diokog gival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaia Trepiéxel ETTOPKN apiBUo 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
SOKIMWV yia TTOAATTAEG BOKIPEG piag XPAONG.

Apxn Tng MeB6dou

O diokor Chloramphenicol AST gival duvaté va xpnoigoTroin8olv oTnv NUITToooTIkA uéBodo dokiung didxuang o dyap yia SOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. Mo TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KOl TNV €PUNVEIQ TWV OTTOTEAECUATWY CUUQWVA HPE TN
peBodoAoyia CLSI™/EUCASTZ® avartpéte ata OXETIKA I0XUOVTA TTPOTUTIA. MiVAKEG TTOU avaypa@ouV EVWON/CUYKEVTPWOEIS KATA
CLSI™YEUCAST? ptropoUv va BpeBolv aTnv OXeTIKr BIBAIOYPAQIKI| TEKUNPIWOH TOUG TTAPOKATW. KaBapég KAAIEPYEIEG KAIVIKG
QATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV evoPBaApifovTal aTo utrd e€étaon péoo kai o diokog AST TotroBeTeiTal oTnv emi@aveia. To avTiBIoTIKO
10U BpiokeTal diatroTiopévo oTo dioko dlaxéeTal HEGw Tou Ayap yia va axnuartioel pia diaBaduion. Metd Tnv emmwaan, ol uveg
avaoTOANG TNG MIKPORIOKAG avaTITugNG YUpw atré Toug SiCKOUG JETPWVTAI KA CUYKPIvovTal IE KaBiepwpéva eupn dIapETpwy {wvng
YIO TOV GUYKEKPIUEVO QVTIMIKPOPIOKO TTapdyovTa/UIKpoopyaviGU6/JIKpoopyaviouoUg uTrd SOKIN.

MeTpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwv Twv Méowv BaBuovoéunong kai Twv YAIKwv EAéyyou

H peTpoAoyikn 1xvnAaciydtnta Twy TIHWV TTou atrodidovTal o péoa Babuovéunang Kai UAIKE eAéyxou TTou TTpoopidovTal yia Tov
koBopiopd R Tnv emaARBeuon Tng MOTOTNTAG MIag pEBOdou yia Toug diokoug Chloramphenicol AST Baciletal oe digBVWG
AVOYVWPIOHEVEG BIadIKaaieg Kal TTPOTUTTO

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIG0O0NG Yia TIG OOKIYEG EuaIaONaGiag
PE QVTIMIKPORIOKOUG SiOKOUG, OTIWG TTEPIYPAPOVTaIl AETITOEPWS aTrd TNV CLSI™® fi/kai Tn EUCAST2

YAIkd 1Tou Mapéxovrai

O1 diokol Chloramphenicol AST amroteAoUvtal atmd XApTivoug diokoug JIauéTpou 6 mm JIaTTOTICPEVOUG HE OUYKEKPIMEVN
T00OTNTA avTIHIKpoRiakou TrapdyovTa. Or diokol @épouv orjpavan Kal oTiG dUo TTAEUPEG TTou UTTOOEIKVUEI TOV AVTIMIKPORIAKO
TapdyovTa Kai Tnv moootnTta. Or diokor Chloramphenicol AST mrapéxovral o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia
mepIAapBavel 5 kaoéteg. KaBe KaoéTa gival pEPOVWPEVO CUOKEUOOUEVN O€ Guokeuaaia KuwEAng (blister) ue appdyion ahoupiviou

padi ue EnPavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia pia TeEPIypapn Twv e§apTnUATWY TTOU GXETICOVTAI JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOoIdV. Na TTeplypagn Twv
EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEALOUV TO ATTOTEAECHA TOU 1IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTte aTov lMivaka 2.

Nivakag 1. YAIkd Tou rapéxovrai e To CT0013B

Mepiypagn E¢apTnudrwyv Mepiypagn YAIKwv
Kaoéra e eAarrpio, Katrdki kai égoAo (x5) E¢aptiuarta didragng kai TTAACTIKR Kao€éTa TTou Trepiéxel 50 AST diokoug.
=npavTiko diokio (x5) AvoixToU PTTEC £WG KAPE XPpWHATOG, MIKPG BIoKia o€ oXHa TTaoTIAIOG.

Mapéxetal 1 e kKGO KaoETa.
DUAo aloupiviou yia yepovwpévn o@payion KGBe kaoéTag yadi ue To

®UAAo aloupiviou

ENpavTIKoS TNG.
Aiokol AokipRg AvTIHIKPOBIOKAG Mepovwpévol diokol atTé amoppo@nTiké XapTi. 6 mm. 50 o€ KGBe
EvaiogBnaoiag (x250) @uaiyylo, 5 uaiyyia avd cuoKkeuagia.

Mivakag 2. Mepiypagn Twv avtidpaotnpiwv diokwv Chloramphenicol AST

AvTidpaoThplo Mepiypagn Tng AsiToupyiog

AvTIHIKPOBIaKAG TTapayovTag XAwpau@aivikoAn. Agukh €wg UTTOAEUKN KPUGTAAAIKA okovn i
BeAdveg. H xAwpap@eaivikdAn gival évag avTipikpoflakdg TTapdyovTag eupéog @ACHATOG TTOU
QVAKEI OTNV KATNYOPIa TWV OUPEVIKOAWYV. TO GAPHAKO OOKEI TOV Pnxaviopd dpdong Tou HECW
XAwpap@aivikoAn NG déopeuang oTnv utropovada 50S oTo BakTnpIokd PIBOCWHA, 0dNYWVTAG OTN CUVEXEIA OF
avaoToAR TNG TTPpWTEIVOGUVBEONG, 0dnywvTag TEAIKG OTNV avaoToAr TG BAKTNPIaKAG avAaTITugng
KOl QvaTTapaywyns. Z& UWPNAEG OUYKEVTPWOEIG, N XAWPAUQAIVIKOAN PTTOPEi va odnyAoel o€
KUTTOPIKA AUCN.

H ouykévipwaon Tou avTiBloTiKoU oTov dioko AST avaAueTal yia KGBe TTapTida Kol EAEYXETAI XPNOIUOTIOIWVTOG ECWTEPIKES KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAQPEG (T1.X. FDA3®). H TTpayuaTiki) CUYKEVTPWON ava@EéPETal AETITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUGNG.

O1 diokol Chloramphenicol AST ptopoUv va diaveunBouv xpnoigotroiwvtag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
0 oT10i0G deV TTEPINAPPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

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



Ailapkeia Jwng kai ZuvOnkeg PUuAagng
O1 un avolypéveg kaoéteg Twv diokwv Chloramphenicol AST éxouv didpkeia wng 36 unvwv epéoov pUAGooovVTal UTTO TIG
OUVIOTWHEVEG OUVONKeEG. OI un avolyuéveg Kaoéteg TTPETTEl va QUAdooovTal Toug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xpAon Toug.

Metd 1o Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGGTOVTal EVTAG Tou dlaveunTipa (Katavopéa) HEoO OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
ENPavTIKO TToU BV £XEI UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) ) 0 GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUNEVO OTTO TO PWG, AEPOCTEYN
TIEPIEKTN ME ENPaVTIKO yia Tnv TTpodTacia Twv 8iokwv atrd Tnv uypagia. O1 diavepnTrpeg TTPETTEI va QUAGOTOVTAl EVTOG TOU
TePIEKTN oToug -20 éwg 8 °C kal va agrvovtal va épBouv oe Beppokpacia dwpaTiou TTPIV TO AVOIYHA yia VO aTTOQEUYXDEi
0 OXNMATIOPOG CUPTTUKVWONG. A@oU avoixToUv atrd Tn CUCKEUOOIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPavTIKO, ol diokol Ba TTpémmel va
XpnoigotroloUvTal eviag 7 NnUEPWV Kal Hévo edv UAGCTOVTal OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapolaeg Odnyieg Xprong.

XapakTnpioTikd AvaAuTikig Eridoong

Mivakag 3. Avetregépyaota dedopéva peyebwyv Jwvwyv, cup@wva e Tn peBodoAoyia CLSI, Trou eAR@Bnoav amré Tig 3 mio
mpooPaTEG TTaPTIdEG TwV Aiokwv Aokipng Avtipikpofiakig EuaioBnaiag Chloramphenicol (30 ug) C30 (CT0013B).

MeBodoAoyia CLSI
v . Méon Siagpopd
[]
g Mt(::'?r?‘;m HeTASU TV
Eg YTrOAOVIGUEY TEIPAPATIKWV TIHWV
é- Mikpoopya- ApiBuog | YAIk6 |Katwrepo | AvwTaTto o VTI Hevn KOl TWV HECWV
5 VIOpOGg ATCC® |Aokiung Opio Opio gvagop‘:ing TIHWV ava@opdg
2 123 (mm) + SD
g. (XuvTeAeoTAG
c Siakupavang) (%)
Staphylococeus | 55q53 MHA 19 26 22,5 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
aureus
~ | Escherichiacoli | 25922 MHA 21 27 24 2| 22|22 -2 +0 (CV=0)
3
& | Strepfococcus | 4g64q | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 49547 | HTM 31 40 355 35 | 35 | 36 -0,5 +0 (CV=0)
influenzae
w Métpnon
3 2 Y1roAoyiopév (mm)
,"% 5 Mikpoopya- ApiBuog | YAIk6 |Katwrepo | AvwTaTto TroAoyIouEvn Méon Siapopd (mm)
a2 VIO6 ATCC® |Aokiprig | Opio Opio Heon Tiun +SD (CoV) (%)
28 Hos s P P avagopdg | 1 | 2 | 3 ?
C
Staphylococeus | ogqo4 MHA 19 26 22,5 2 | 22| 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aureus
— | Escherichiacoli | 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2 +0 (CV=0)
2
Z Streptococcus
® replococt 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | = 40547 | MHA-F 31 40 35,5 31 | 31 | 31 .45+ 0 (CV=0)
influenzae ’ T
- M%Tpn;m
& mm
IS Mikpoopya- ApiBuoég | YAIk6 |Katwrepo | AvwtaTto Y1TO’)\0VIO'}J§VI‘] Méon Siagopd (mm)
8:2 Viopé ATCC® |Aokipn Opio Opio Hean TIHN +SD (CoV) (%)
23 Hos Hns P P avagopdg 1|1 2| 3 °
|
Staphylococeus | o5q93 MHA 19 26 22,5 21 | 21 | 21 -1,5 £ 0 (CV=0)
aureus
o | Escherichiacoli | 25922 MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
o
N Streptococcus
© PIoCcoC 49619 | MHA-F 23 27 25 27 | 27 | 27 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHAF 31 40 35,5 37 | 37 | 37 1,5 £0 (CV=0)
influenzae

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




Mivakag 4. Averre§épyaoTa Sedopéva peyebwv Jwvwyv, ouupwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST, Trou eARgénoav amé
Tig 3 0 PO PaTES TTAPTIdEG Aiokwv Aokipng AvTipikpofiakig EvaioBnaiag Chloramphenicol (30 ug) C30 (CT0013B).

MeBoSoAoyia EUCAST
3 Méon Siagpopd
s ¥ M?;?r:;m HETAEU TWV
,K—_’ % Mikpoopya- Ap1Bu6g YAik6 Katwrepo | Avwraro Y1TO’)\OYIO‘|J§VI'] TFEIPAHATIKWY TIHWY
P -] , - B - Méon TIpA KOl TWV JECWV TIHWV
5o VIOUOG ATCC® | Aokiung Opio Opio . A
g a avapopag avag@opdg (mm) +
= 1 2 3 SD (ZuvteAeoThg
diakupavong) (%)
Staphylococcus | 5544 MHA 20 28 24 21 | 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
~ | Escherichiacoli | 25922 MHA 21 27 24 22 | 22| 22 -2 +£0 (CV=0)
5
S | Strept
® reptococcus 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 37 34 32 | 3232 -2 0 (CV=0)
influenzae
“ Mérpnon
5 O z (mm)
'.% \'g Mikpoopya- Api1Bu6g YAIk6 | Katwrepo | Avitaro YT;’:::E;"“ Méon Siagpopd (mm)
Q:= F4 2 1 1 0,
E 3 viopég ATCC® | Aokipng Opio Opio ava@opéc 1 2 3 + SD (CoV) (%)
C
Staphylococeus | 55q53 MHA 19 26 24 21 | 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
— | Escherichiacoli | 25922 MHA 21 27 24 2 | 22| 22 -2 +£0 (CV=0)
2
= Streptococcus
® replococ 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
Mérpnon
w
- YmoAoyiopévn (mm)
£ 3 Mikpoopya- Ap1Buog YAIk6 | Katwrepo | Avtaro uéon TIuA Méon Siagopd (mm)
Q= A o 1 1 ()
kS g VIOHOG ATCC® | Aokipng Opio Opio avagopéc 1 2 3 + SD (CoV) (%)
C
Staphylococeus | o5q93 MHA 19 2% 24 21 | 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
o | Escherichiacoli | 25922 MHA 21 27 24 22 | 22| 22 2 %0 (CV=0)
g
& Streptococcus
© plococ 49619 | MHA-F 23 27 27 26 | 26 | 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus |~ 49547 | MHA-F 31 40 34 33 | 33 | 33 -1£0 (CV=0)
influenzae

XapakTnpioTikd KAivikig Etridoong
AI€NXON pia PEAETN yia Tov TTPoadiopioud TNG avTIMIKPORIakAG euaiobnaiag Tou eviepotraboydvou E. coli (EPEC) trou
amopovwenke ato Ribeirao Preto, BpadiAia.* AuTr n HEAETN OUVEAECE BEIYUOTA KOTTPAVWY OTTO BIappoikoUus aoBeveig NAIKIag KATw
Twv TévTe €TWV oTo MavemoTtnuiakd Noookopeio, Ribeirao Preto, BpagiAia atmmé Tov lavoudpio 1999 éwg Tov defpoudpio Tou
2001. Ta atmmopovwpéva OTEAEXN avayvwpioTnKav HECW £VOG OUTOUATOTTOINUEVOU GUOTAPATOG KAl TIPAYHATOTTOIRONKE SOKIWA
QavTIMIKPOBIOKNG euaioBnaiag péow TG peBAdou didxuong BioKou yia pia TTOIKIAIA avTIBIOTIKWY, CUUTTEPIAQMBAVONEVWY TWV
Siokwv Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST. H dokiur euaigbnaiag paypatotroindnke cupgwva pe Tig odnyieg Tou CLSI
KaI TTPOoodIoPioTNKE €TTIONG N TTapaywyr BATa-AakTapdong eupéog edapatog (ESBL). Mia TiuA P pikpdTepn atmé 0,05 BewprBnke
OTATIOTIKG onuavTikh. MpayyaTotroi|Bnke aAucidwTn avTidpacn TTOAUPEPACNG VIO va TTPOCBIOPICTEN N TTAPOUCTa GUYKEKPINEVWV
yovidiwv. Ta oTeAéxn EPEC karnyopiotroménkav eite wg Tutkd (tEPEC) eite wg drumra (aEPEC) oteAéxn, avaloya pe Tnv
TTaPOUCTia ) TNV aTTouadia Tou yovidiou TTou OXeTiCeTal e To TTAAcidlo Tou TrapdyovTa TTpookoAAnang EPEC, bfpA, avtiaToixa.

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




>uvohikd 60 ateAéxn EPEC cuAAéxBnkav kail TautotroiiOnkav. 29 (48,3%) Tagivountnkav wg tEPEC kai 31 (51,7%) wg aEPEC.
H dokiyr) euaioBnaoiag avixveuoe uwnAd TTOCOOTA QVTIMIKPOBIAKNG avToxAg HeTaiu OAwv Twv EPEC oTtnv autikiAAivn, Tnv
Ke@aAoBivn, Tn couApovapidn kal TNV TETPAKUKAIvN. Ta TTOOOCTAE avioxng o€ autd Ta avTiBIoTIKG padi pe 1o vaAidIgikd ogu,
Bpédnkav va gival onuavTika uwnAoTepa petadu Twyv tEPEC ouykpiTika pe Ta aEPEC. H avriotaon oth xAwpap@aivikoAn Bpéonke
va gival oXeTika XaunAr ato 10-20% TTEPITIOU TWV OTTOPOVWHEVWY OTEAEXWYV, XWPIG dlapopd PETAEU Twv oTeAexwyv tEPEC kai
aEPEC. Ta xapnAdTtepa To000Ta avToXAG BPEBNKAV GTN YEVTOUUKIVN, TOUTTPAHUKIVN, KEQOEITIVN Kal auTTIKIAAIVN.

Bpébnkav uywnAd TTOCOCTA QvTIMIKPOPIOKAG AVTOXNG METOEU Twv atropovwpévwy otehexwv EPEC oe moAAd avTifioTikd,
gupTtrepIAaPBavopévng NG aPTTIKIAAIVNG, TNG OOouA@ovapidng, TnG TETPAKUKAIVNG Kal Tng KepaAoBivng. lMevikd, uwnAdtepa
TT0000TA avioxAg Bpéonkav yia oTeAéxn tEPEC atmd 6,m1 yia atmopovwBévta otehéxn aEPEC. AvrtiBeta, xapunAdtepa TToo00Td
avtoxng otn XAwpau@aivikdAn TapatnpAbnkav xwpig onuavtikg diagopd peTagu Twv oTeAexwv tEPEC kai aEPEC. Auth
N MEAETN OEV avEPEPE ATUVETTH OTTOTEAEGHATA 1) aTTOTEAEOUATA EKTOG TTPOdIaYPaPWY Yyia Toug diokoug Oxoid Chloramphenicol
(30 pg) C30 AST. ETropévwg, autr n HeAETN atrédelge 611 o1 diokol Oxoid Chloramphenicol AST atmmoteAoUv pia aTTOTEAEGHUATIKN
pEBOBO yia in vitro avaAuon Twv E. coli kal yia TNV aviXveuon egeavifoPEVNG avToxnig.

Mia GAAN peAETN TTEPIEYPAYE TO TTPOTUTTO QVTIMIKPOBIOKNG EUaIOONTiag Tou S. aureus ATToU ATTOPOVWONKE atrd TTaIdId oTNV TTOAN
Debre Markos otnv AiBiotria.® AuTr n ouyxpovikf HEAETN GUVEAEEE PIVIKA £TTIXpIoUATA aTrd TTAISIA NAIKIAS EVOG £WG £€1 ETWV OTNV
TOANn Debre Markos, otnv AiBiotria, ammé Tov AtrpiAio éwg Tov loUvio Tou 2015. Ta atTopovwpéva aTEAEXN TAUTOTTOINBNKAV HECW
TUTTIKWV HIKPORBIOAOYIKWYV TEXVIKWV KOl TTPAYPATOTTOINONKE SOKIUN avTIMIKPORIAKAG guaioBnoiag péow Tng peBOdou diaxuong
Siokou yia pia ToikIAia avTIRIOTIKWY, cupTtrepIAapBavouévwy Twy diokwv Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST. H avtoxi otn
HEBIKIAAIVN TTpoadiopioTnke PeTAgU SAwv Twv atroyovwpévwy aTeAexwy S. aureus . H dokiur euaiobnoiag TrpaypaToTroinénke
oUpewva pe TG 0dnyieg Tou CLSI kai To oTEAEXOG avapopdg, S. aureus ATCC® 25923, xpnoIuoTroindnke wg EAEyX0g TToIOTNTAG.

H peAétn ouykévipwoe 400 pivikd emixpiopara, ek Twv otroiwv Ta 52 (13,0%) ATav BeTikd yia S. aureus kai dev evTOTTiIOTNKAV
amopovwpéva oTedéxn MRSA. OAa T1a oTeAéxn nATav euaiobnta o€ ofakiAAivn, KEQOEITiVN, KePTPIAEOVN, YEVTAUUKIVN,
epuBpopukivn kal KAIvOapukivn. EuaioBnoia otn xAwpau@evikOAn Bpédnke o1o 84,62% TwWV QTTOUOVWUEVWY OTEAEXWV.
XaunAdTepa TOOOOTA eualoONCiag TTaparnernénkav yia Tn 80EUKUKAIVN, TNV TETPAKUKAIVN, TNV apogukIAAivn + KAaBouAaviké ou,
TNV apTTIKIAAiVN kol TNV TTevikiAivn. H upnAdtepn avtiotaon Bpébnke oTnv auTmikIAAivn Kai TNV TTEVIKIAivN.

H peAéTn Bprike OXETIKA XaunAdTEPO puBuS peTapopdg Tou S. aureus PeTAEU Twv TTadiwyV oTnv AlBioTTia. Agv evToTioTnKav
amropovwpéva oteAéxn MRSA kai 6Aa Ta atropovwpéva aTeAéxn ATav euaigBnta ae TOAAG avTIBIOTIKG TTOU Xopnyouvtav wg
Beparreieg pouTtivag. To TTO0O0TO euaioBNCiag TN XAWPOUPAIVIKOAN TTAPEPEIVE OXETIKA UWNAG 0€ GUYKPION PE PAPHAKA OTTWG
n TeVIKIAAiVN Kal n auTTikiAAivn. AuTh n HEAETN Bev avE@PeEPE AOUVETTA atroTeAéOPaTA i} ATTOTEAEOUATA EKTOG TTPOSIAYPAPUWV VIO
Toug diokoug Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST. Etropévwg, auTth n eAETN atTédeige 6T1 o1 Siokol Oxoid Chloramphenicol
AST atroteAolv pia atroteAecpatik H€BodO yia in vitro avdAuon Twyv atTopovwPEVWY OTEAEXWV S. aureus isolates kai yia Tnv
avixveuon eueavi¢ouevng avioxng.

O oKoTTOG aUTAG TNG MEAETNG ATAV va TTEPIYPAWEl T eviEPORBaKTNPIdIa TTou TTapdyouv ESBL trou arropovwBnkav ammd Bapéwg
maoxovreg aoBeveic otn XIA.8 H peAétn ouykévipwoe 137 otehéxn Enterobacteriaceae mou Tapdyouv ESBL Ttou
atropovwenkav atmd Bapiéwg Taoxovieg aobeveig otn XIAR, amd Tov Agképufpio Tou 2014 €wg Tov OkTWwRpIo Tou 2015. Eyive
QOKIUN avTIMIKPOPIOKNG euaioBbnaiag péow TnG peBOdoU didxuong BioKoU yia pia TTOIKIAIO QvTIRIOTIKWY, CUMTTEPIAQUBAVOUEVWV
Twv Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST. H dokiur euaiodnaiag d1eEAxOn cuupwva pe TiGg odnyieg Tou CLSI ka1 To 0TéAEXOG
avagopdg, E. coli ATCC® 25922, xpnaipotroindnke yia ToioTiké éAeyxo. H Tmapoucia ESBL emBeBaiwbnke péow Tou eAéyyou
Tou yovidiou AmpC.

A6 Ta 137 atrodovwpéva ateAéxn TTou cUAAéxOnkav, Ta 115 ATav K. pneumoniae, 18 E. coli, Tpia Atav Proteus mirabilis kal éva
ATav Enterobacter cloacae. H dokiur euaiobnaoiag diatioTwaoe 6T 10 58,0% OAwv Twv aTTOpOVWHEVWY OTEAEXWYV ATAV euaiodnTa
otn XAwpau@aivikoAn. H suaiobnoia otn xAwpap@aivikoAn Bpédnke XaunAodtepn atmd Tn OOPITTEVEUN, TNV IMITTEVEUN, TN
MEPOTTEVEUN, TNV EPTATTEVEUN, TNV TETPAKUKAIVN KAl TNV apIKaaivn. AvTiBeTa, To TTOO0OTO euaioOnaiag oTn XAWPAP@AIVIKOAN ATV
uynAOTEPO atrd TN YEVTAUUKIVN, TN GOUAQapEBogadoAn-TpiueBoTTpiun, Tn ormmpo@Aogaacivn, Tnv apogikiAivn/kAafouAavikd, Tnv
KEPTAQIBIUN, TNV KEPETTIUN KAl TNV adTpEOVANN.

H peAéTn eviommoe uwnAd emimmoAagud Tou ESBL peTagu Twv eviepoBakTnpidiwy TTou armmopovwonkav atrd Bapéwg TTACKOVTES
aoBeveig atn XIAf. AtTodeixBnke 61 N xAwpau@aivikdAn gixe ToooaTd 8paatnpIdTnTag TTaAvw amoé 50% kal ATav éva atmd Ta pn
B-AakTapikG avTIBIOTIKG TTOU TTapouciade Tnv uwnAoTepn euaicBnoia. Autr) n PEAETN eV QVEQPEPE ACUVETTH ATTOTEAéCUATA
n amoteAéopaTta ekTdg TTpodiaypagwv yia Toug diokoug Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST. Emropévwg, auti n peAETN
amédeige 61 o1 diokol Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST atmoteAoUv pia atroTeAeopartikr péBodo yia in vitro avéAuon Twv
aTmopovwéVWY oTeEAEXWYV Enterobacteriaceae kal yia Tnv avixveuon egeaviopevng avioxnig.

Zopapd ZupBdavta
KaBe ooBapd ouuBdv Trou éxel TTPoKUWEl O OXEDN WE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH
KOl OTNV OXETIKA PUBUICTIK apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO gival EYKATEGTNHEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aaBevig.

BiBAloypa@ikég Avagpopég

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

Fastidious Bacteria.

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

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

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



4. Pitondo-Silva, André, Gerson Nakazato, Juliana P. Falcdo, Kinue Irino, Roberto Martinez, Ana Lucia C. Darini, and
Rodrigo Tavanelli Hernandes. 2015. “Phenotypic and Genetic Features of Enteropathogenic Escherichia Coli Isolates
from Diarrheal Children in the Ribeirdo Preto Metropolitan Area, Sao Paulo State, Brazil.” APMIS : Acta Pathologica,
Microbiologica, et Imnmunologica Scandinavica 123 (2): 128-35. https://doi.org/10.1111/APM.12314.

5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1).
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6.

6. Pavez, Ménica, Claudia Troncoso, Irma Osses, Rodrigo Salazar, Vijna lllesca, Patricia Reydet, Claudio Rodriguez,
Carolina Chahin, Carla Concha, and Leticia Barrientos. 2019. “High Prevalence of CTX-M-1 Group in ESBL-Producing
Enterobacteriaceae Infection in Intensive Care Units in Southern Chile.” Brazilian Journal of Infectious Diseases 23 (2):
102-10. https://doi.org/10.1016/j.bjid.2019.03.002.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Travtég dikaiwuarog. H ovouacia ATCC® eival pTropikd oAua TG
ATCC. OAa Ta dAAa eptropikd@ opata atroteAolv 1IdlokTnoia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwy TNG. AuTéG
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouv TN XPran auTwy TwV TTPOIOVTWY JE OTToIOVONTTOTE TPOTTO TTou Ba pTTopolce
va TTapaBidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKNG 1810KTNCIaG GAAWV.

FAwoodpio cuuBoAwv
ZuuBolo/znpavon | Eppnveia

Kataokeuaotrg

In Vitro AlayvwoTiko latpoteXvoAoyLko
Mpoiodv

'OpLo Beppokpaaiog

~EE

-
o
'

Kwbkog Naptibag

Ap1Buoc Katahdyou

Na pnv emavaypnotonoteitat

JupPouleuTtelte TG 06nyleg xpriong
1| CUUPBOUAEUTELTE TIC NAEKTPOVLKEC

obnyieg xpriong

Mepléxel emapkn aplBuo yla <n>
SOKLUEG

Huepounvia ARéng

MnV TO XpNOLUOTIOLE(TE €AV N
ouoKevoola ElvaL KATECTPAUUEVN KL
oupBoUAeUTELTE TIG 0ONYLES XPrioNG

@ w < =B

E€ouclo60TNUEVOG AVTLITPOOWTTOC
otnv Eupwnaikn Kowdtnta/
Eupwnaikn Evwon

m
H

Movadiko avayvwpLoTIKO
LOTPOTEXVOAOYLIKOU TIPOIOVTOG

H.M.A.: Npoooxn: O opooTovSLaKOG
vouocg eplopilel tnv mwAnon autol
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOC Ao
1 KATOTLY eVTtoAng latpou

o
=4
=3

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


https://doi.org/10.1016/j.bjid.2019.03.002

c E Eupwmnaiko Inua Zuppdpdwaong

EE JAua Zuppopdwonc H.B.

MAnpogopieg AvaBewpnong

‘EkSoon | Hpepopnvia ékdoong Kai TPOTTOTTOINCEIG
Tou eIonXOnoav

1.0 2023-01-15

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



DE https://www.thermofisher.com

UK IVD B{ EU +800 135 79 135
2797 CFI only USA 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

/ Jfﬂ ROW +3120794 7071
V250 @ ®

Oxoid™ Chloramphenicol Discs 30 ug (C30)
CT0013B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altalanos hasznalati utasitassal
egyutt szlikséges elolvasni.

A Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Kléramfenikol antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)
6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi kléramfenikol antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét
oldalan fel van tiintetve az antimikrobialis szer (C) és a jelen 1évé mennyiség (ug). C30 (30 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta taldlhatd. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyltt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Chloramphenicol AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kiilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszeri hasznalat

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

Az eszk6z nem automatizalt, kizarélag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

A teszt informacioét szolgaltat a mikroorganizmusok antimikrobialis szerrel szembeni rezisztens, kéztes vagy érzékeny besorolasa
céljabol.

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

Kdzzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,'* vagy az EUCAST? tdéréspont-tablazatokat
kell hasznalni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
e Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
e Az Enterobacteriaceae (csak Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae

Ajelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport
Streptococcus spp. Viridans csoport

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae
. Neisseria meningitidis


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

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus A, B, C és G csoport

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

A médszer elve

A Chloramphenicol AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati
moédszerben hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozd
telies korii utasitasokért lasd a vonatkozd hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutato
tablazatok az alabbiakban hivatkozott dokumentaciojukban taldlhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be
a vizsgalati taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és
gradienst képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok korili gatlasi zénakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

A Chloramphenicol AST Discs korongokra vonatkozé moédszer pontossaganak megallapitasara vagy ellen6rzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

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

Az eszkdzhoz tartozd komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0013B-hez mellékelt anyagok

Komponens leirasa Anyag leirasa

Kazetta rugoval, kupakkal és dugattytval (x5) Osszeszerelési komponensek és 50 db AST korongot tartalmazé
mianyagkazetta.

Nedvszivé tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig terjedd szind, kis, rombusz alaku tabletta.
Minden kazettahoz 1 darab mellékelve.

Folia Folia, amely minden kazettat kilon-kiilon zar le nedvszivoval.

Erzékenységi teszthez hasznalatos korongok Abszorbens papirbdl késziilt kilénallé korongok. 6 mm. 50 darab

(x250) kazettanként, 5 kazetta csomagonkeént.

2. tablazat: A Chloramphenicol AST Disc korongok reagenseinek leirasa

Reagens A funkcio leirasa

Kléramfenikol antimikrobidlis szer. Fehér vagy tortfehér kristalyos por vagy tlkristalyok.
A kléramfenikol az amfenikolok osztalyaba tartozé széles spektrumud antimikrobialis szer.
Kléramfenikol A gyégyszer hatasmechanizmusat a bakterialis riboszoma 50S alegységéhez vald kotédéssel
fejti ki, ami a fehérjeszintézis gatlasahoz, végsé soron a baktériumok szaporodasanak és
reprodukciéjanak gatlasahoz vezet. Nagy koncentracioban a kléramfenikol sejtlizishez vezethet.

Az AST-korongon lévd antibiotikum koncentraciéjat minden egyes tétel esetében elemzik belsd és kulsé elbirasoknak
megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.

A Chloramphenicol AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.
Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek

A felbontatlan Chloramphenicol AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 hdnap az ajanlott korilmények kozotti
tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.
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Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6do, nedvszivoval ellatott tartadlyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagoldkat a tartalyban -20-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitds el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahdmérsékletet
a parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belll fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzdk

3. tablazat: A CLSI-médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0013B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

A kisérleti értékek
és a referencia

° Leolvasas (mm)
-2 - : ATCC®-| Teszt | Alsé | Felss | \iszamitolt kozépeértekek
) Mikroorganizmus . . . P s referencia kozotti atlagos
£ szam | taptalaj | hatarérték |hatarérték | ..~ - . e .
£ kozépérték kiilonbség (mm) +
2 1 2 3 SD (variaciés
egyutthato) (%)
Staphylococeus 25923 | MHA 19 26 225 23 | 23 | 23| 050 (V. E.=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 | MHA 21 27 24 2| 2| 2 -2 +0 (CV=0)
3
2 Streptococcus 49619 | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 | 0+0(V.E=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus 49247 | HTM 31 40 355 35 | 35 | 36 | -0,5%0(CV=0)
influenzae
g L Leolvasas (mm) | L
£ ) ) ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Klszamltc_att Atlagos kiilonbség
‘@ Mikroorganizmus szam | taptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kozépérték | 1 | 2 | 3 | egyiitthato) (%)
kS
Staphylococcus 25923 | MHA 19 26 22,5 22 | 22| 22| -05%0(CV=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 | MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2+0 (V. E.=0)
2
= Streptococcus
® reptococ 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHAF 31 40 35,5 31| 31| 31| -45+0(Cv=0)
influenzae
° Leolvasas (mm)
\q’ - , ”, A TR rs
< ) ] ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Klszam|t¢_>tt Atlagos kiilonbség
) Mikroorganizmus szam | taptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
g ptalaj kozépérték | 1 2 3 egyiitthato) (%)
=
Staphylococeus 25923 | MHA 19 26 22,5 21 | 21 | 21 -1,5 £ 0 (CV=0)
aureus
> Escherichia coli 25922 | MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
o
N Streptococcus
© plococ 49619 | MHA-F 23 27 25 27 | 27 | 27 2+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHAF | 31 40 355 37 | 37| 37| 1,5%0(Cv=0)
influenzae
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4. tablazat: Az EUCAST-moddszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Chloramphenicol (30 ug) C30 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0013B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-modszertan

A kisérleti értékek és a

g L Leolvasas (mm) referencia
S . o Kiszamitott R e pr
kv . . ATCC®-| Teszt Alsé6 Felsé - kozépértékek kozotti
‘@ Mikroorganizmus . . . Py .. .. | referencia - ok .
£ szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték Kk6ZEDAE atlagos kiilonbség
£ oOzépérték AP
] 1 2 3 (mm) + SD (variaciés
= egyiitthaté) (%)
Staphylococous | 5g543 | MHA 20 28 2 21 | 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 | MHA 21 27 24 2| 2| 2 240 (CV=0)
3
< Streptococcus
® reptococt 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 1£0 (V. E.=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 37 34 2| 32| 32 .20 (CV=0)
influenzae
° Leolvasas (mm)
fq"' . P 1 e -
2 ) ] ATCC®-| Teszt Alsé Felsé Klszamltc_)tt Atlagos kiilonbség
‘@ Mikroorganizmus szam | taotalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kozépérték | 1 | 2 | 3 egyiitthato) (%)
K
Staphylococous | 55903 | MHA 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
- Escherichia coli | 25922 | MHA 21 27 24 2| 2| 2 240 (CV=0)
2
= Streptococcus
© reptococ 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 140 (V. E.=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (V. E.=0)
influenzae
° Leolvasas (mm) .
‘.E ) ) ATCC®-| Teszt Alsé Felsé Klszamltt_)tt Atlagos kiilonbség
@ Mikroorganizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarértek referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kozépérték | 1 | 2 | 3 egyiitthato) (%)
kS
Staphylococcus | 55993 | MHA 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli | 25922 | MHA 21 27 24 2| 2| 22 2+0 (V. E.=0)
o
N Streptococcus
© ptococ 49619 | MHA-F 23 27 27 26 | 26 | 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 34 33| 33| 33 1£0 (CV=0)
influenzae

Klinikai teljesitményjellemzék
Tanulmanyt végeztek a braziliai Ribeirao Pretéban izolalt enteropatogén E. coli (EPEC) antimikrobialis érzékenységi
mintazatanak meghatarozasara.* A vizsgalat soran 1999 januarja és 2001 februarja kdzott a braziliai Ribeirao Preto egyetemi
kérhazban 6t év alatti hasmenéses betegektdl gydijtottek székletmintakat. Az izolatumokat egy automatizalt rendszer segitségével
azonositottak, az antimikrobidlis érzékenységet pedig korongdiffuziés modszerrel vizsgaltak kilénb6zé antibiotikumokkal,
beleértve az Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs korongokat is. Az érzékenységi tesztet a CLSI-iranyelveknek
megfeleléen végezték el, és meghataroztak a kiterjesztett spektrumu béta-laktamaz (ESBL) termelést is. A 0,05-nél kisebb P-
értéket statisztikailag szignifikansnak tekintették. A specifikus gének jelenlétének azonositasara polimeraz lancreakciot végeztek.
Az EPEC-izolatumokat tipikus (tEPEC) vagy atipikus (aEPEC) izolatumokba soroltak, az EPEC-adherenciafaktor-plazmidhoz
kapcsolodd gén, a bfpA jelenlététdl, illetve hianyatol fliggéen.
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Osszesen 60 EPEC izolatumot gydijtdttek és azonositottak; 29-et (48,3%) tEPEC-nek, 31-et (51,7%) pedig aEPEC-nek
mindsitettek. Az érzékenységi tesztek az 6sszes EPEC esetében magas aranyu antimikrobialis rezisztenciat mutattak ki az
ampicillinnel, cefalotinnal, szulfonamiddal és tetraciklinnel szemben. Az ezekkel az antibiotikumokkal és a nalidixinsavval
szembeni rezisztencia aranya a tEPEC-k korében szignifikdnsan magasabbnak bizonyult, mint az aEPEC-k kozott.
A kléramfenikollal szembeni rezisztencia viszonylag alacsony, az izolatumok 10-20%-ara volt jellemzé, és nem volt kulénbség
a tEPEC- és az aEPEC-torzsek kdzott. A legalacsonyabb rezisztenciaaranyt a gentamicinnel, a tobramicinnel, a cefoxitinnel és
az ampicillinnel szemben talaltak.

Az EPEC-izolatumok koz6tt szamos antibiotikummal, tobbek kdzétt az ampicillinnel, a szulfonamiddal, a tetraciklinnel és
a cefalotinnal szembeni antimikrobidlis rezisztencia magas aranyat talaltak. Altalaban a tEPEC-tdrzseknél magasabb
rezisztenciaaranyt talaltak, mint az aEPEC-izolatumoknal. Ezzel szemben a kléramfenikollal szembeni rezisztencia alacsonyabb
aranya volt megfigyelhetd, a tEPEC- és az aEPEC-tdrzsek k6zott nem volt jelentds kilénbség. Ez a tanulmany nem szamolt be
ellentmondéasos vagy specifikacion kivili eredményekrél az Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs korongok esetében.
Ez a tanulmany tehat bebizonyitotta, hogy az Oxoid Chloramphenicol AST Discs korongok hatékony médszert kinalnak a E. coli
in vitro elemzésére és a kialakul6 rezisztencia kimutatasara.

Egy masik tanulmany az etiopiai Debre Markos varosaban él6 gyermekekbdl izolalt S. aureus antimikrobialis érzékenységi
mintazatat irta le.® Ebben a keresztmetszeti tanulmanyban 2015 aprilisa és juniusa kozétt az etiopiai Debre Markos varosaban
él6 egy és hat év kozotti gyermekektél gydjtottek orrkeneteket. Az izolatumokat standard mikrobiologiai mddszerekkel
azonositottak, az antimikrobialis érzékenységet pedig korongdiffuziés médszerrel vizsgaltak kilénbdzé antibiotikumokkal, kdztik
az Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Disc korongokkal. Az 8sszes S. aureus izolatumnal meticillin-rezisztenciat hataroztak
meg. Az érzékenységi tesztet a CLSI iranymutatasai szerint végezték el, és a referencia térzset, az ATCC® 25923 S. aureust
hasznaltak minéség-ellenérzésként.

A vizsgalat soran 400 orrkenetet gydijtottek, amelyek kézull 52 (13,0%) volt pozitiv S. aureusra, és nem azonositottak MRSA-
izolatumot. Minden izolatum érzékeny volt az oxacillinre, cefoxitinre, ceftriaxonra, gentamicinre, eritromicinre és klindamicinre. Az
izolatumok 84,62%-a volt érzékeny a kléramfenikolra. A doxiciklin, a tetraciklin, az augmentin, az ampicillin és a penicillin esetében
alacsonyabb érzékenységi aranyt tapasztaltak. A legmagasabb rezisztenciat az ampicillinnel és a penicillinnel szemben mutattak ki.

A tanulmany szerint Etidpiaban a gyermekek kérében viszonylag alacsonyabb a S. aureus hordozasi aranya. Nem azonositottak
MRSA-izolatumokat, és valamennyi izoldtum érzékeny volt szamos rutinszeriien alkalmazott antibiotikumra. A kléramfenikollal
szembeni érzékenységi arany viszonylag magas maradt az olyan gyégyszerekhez képest, mint a penicillin és az ampicillin. Ez
a tanulmany nem szamolt be ellentmondasos vagy specifikacién kivuli eredményekrél az Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30
AST Discs korongok esetében. Ez a vizsgalat tehat bebizonyitotta, hogy az Oxoid Chloramphenicol AST korongok hatékony
maodszert kinalnak a S. aureus izolatumok in vitro elemzésére és a kialakul6 rezisztencia kimutatasara.

A tanulmany célja a chilei kritikus allapotu betegekbél izolalt ESBL-termel6 Enterobacteriaceae torzsek leirasa volt.® A tanulmany
soran 2014 decembere és 2015 oktdbere kozott chilei, kritikus allapotd betegekbdl izoldlva 137 ESBL-termeld
Enterobacteriaceae torzset gydjtottek dssze. Az antimikrobialis érzékenység vizsgalatat korongdiffuzios mddszerrel végezték
el kilénb6zd antibiotikumokra, beleértve az Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs korongokat is. Az érzékenységi
teszteket a CLSI iranymutatasainak megfeleléen végezték, a minéség-ellenérzéshez pedig az E. coli ATCC® 25922 referencia
térzset hasznaltak. Az ESBL jelenlétét az AmpC gén szlrésével igazoltak.

A 137 izolatumbdl 115 K. pneumoniae, 18 E. coli, harom Proteus mirabilis és egy Enterobacter cloacae volt. Az érzékenységi
tesztek soran az izolatumok 58,0%-a érzékenynek bizonyult a kléramfenikolra. A kléramfenikol esetében az érzékenység
alacsonyabbnak bizonyult, mint a doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetraciklin és amikacin esetében. Ezzel
szemben a kléramfenikolra valdé érzékenység aranya magasabb volt, mint a gentamicin, a szulfametoxazol-trimetoprim,
a ciprofloxacin, az amoxicillin/klavulan, a ceftazidim, a cefepim és az aztreonam esetében.

A tanulmany az ESBL magas prevalenciajat mutatta ki a chilei kritikus allapotu betegekbdl izolalt Enterobacteriaceae kozott.
Kimutattak, hogy a kléramfenikol aktivitasi aranya meghaladta az 50%-ot, és a nem béta-laktam antibiotikumok kozull az egyik
legmagasabb érzékenységet mutatta. Ez a tanulmany nem szamolt be ellentmondasos vagy specifikacion kivili eredményekrdl
az Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs korongok esetében. Ez a vizsgalat tehat bebizonyitotta, hogy az Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST korongok hatékony modszert kinalnak a Enterobacteriaceae izolatumok in vitro elemzésére
és a kialakulé rezisztencia kimutatasara.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.
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Dischi per cloramfenicolo 30 ug Oxoid™ (C30)
CT0013B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per cloramfenicolo sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico cloramfenicolo. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (C) e sulla
quantita presente (ug): C30 (30 pg).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per cloramfenicolo vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione
semiquantitativa su agar per test di suscettibilita in vitro. Utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici
a determinare potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo
di determinare la suscettibilita ai microrganismi per i quali cloramfenicolo ha dimostrato di essere attivo, sia clinicamente che
in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
o NA

Gram-negativi
. Enterobacteriaceae (solo Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLS1 M100:
Gram-positivi
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico
Streptococcus spp. Gruppo Viridans

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi

e  Staphylococcus spp.

. Gruppi di streptococcus A, B, Ce G

. Streptococcus pneumoniae
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Gram-negativi
. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principio del metodo

| dischi AST per cloramfenicolo possono essere utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per test
di suscettibilita in vitro. Per le istruzioni complete relative alla generazione e all'interpretazione dei risultati secondo la metodologia
CLSI™/EUCAST?> | si rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni
CLSI™/EUCAST? sono reperibili nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul
terreno di prova e il disco AST viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso l'agar per
formare un gradiente. Dopo l'incubazione, le zone di inibizione intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli intervalli
di diametro di zona riconosciuti per gli agenti/organismi antimicrobici in esame.

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0013B

Descrizione del componente Descrizione del materiale
Cartuccia con molla, cappuccio e stantuffo (x5) Componenti di assemblaggio e cartuccia in plastica contenente 50
dischi AST.
Compressa essiccante (x5) Piccole compresse a forma di losanga di colore da beige chiaro
a marrone.
1 in dotazione con ogni cartuccia.
Foglio Foglio che sigilla singolarmente ogni cartuccia con il suo essiccante.
Dischi per test di suscettibilita (x250) Dischi singoli in cartg assorbente. 6mm. 50 per cartuccia, 5
cartucce per confezione.

Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi AST per cloramfenicolo

Reagente Descrizione della funzione

Agente antimicrobico cloramfenicolo. Polvere o aghi cristallini da bianchi a biancastri.
Il cloramfenicolo € un antimicrobico ad ampio spettro appartenente alla classe degli anfenicoli.
Il farmaco esercita il suo meccanismo d'azione legandosi alla subunita 50S sul ribosoma
batterico, portando successivamente all'inibizione della sintesi proteica e infine all'inibizione
della crescita e della riproduzione batterica. Ad alte concentrazioni, il cloramfenicolo puo portare
alla lisi cellulare.

Cloramfenicolo

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

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

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

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito con un essiccante
insaturo (arancione) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi dall'umidita.
| dispenser devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra -20 °C e 8 °C e deve essere
raggiunta la temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione
contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni
per l'uso.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche
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Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi per
test di suscettibilita antimicrobica per cloramfenicolo (30 ug) C30 (CT0013B).

Metodologia CLSI

£ Differenza media tra
° Lettura (mm) i valori sperimentali
° Valore del . :
o N - - - . e i valori del punto
s : umero |Terrenidi| Limite Limite | punto medio PR
Organismo ATCC® . . . AR medio di riferimento
5 prova | inferiore |superiore | diriferimento (mm) + SD
§ calcolato 1 2 3 (Coefficiente della
9 varianza) (%)
Staphylococcus | 55953 | MHA 19 2% 25 23 | 23 | 23 0,5 +0 (CV=0)
aureus
~ | Escherichia coli| 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 +0 (CV=0)
2
& | Streptococous | - yqq4q | MHA- 23 27 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 49547 | HTM 31 40 355 3 | 35 | 36 -0,5 +0 (CV=0)
influenzae
L) Lettura (mm)
'§ Valore del
s Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite | punto medio Differenza media
5 9 ATCC® prova inferiore |superiore | di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
L] calcolato
°
|
Staphylococeus | 55055 | A 19 26 225 2 | 2| 2 -0,5 £ 0 (CV=0)
aureus
— | Escherichia coli| 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2+ 0 (CV=0)
&
< Streptococcus
® replococt 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4047 | MHA-F 31 40 355 31 | 31 | 31 -4,5+0 (CV=0)
influenzae
e Lettura (mm)
'§ Valore del
5 Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite | punto medio Differenza media
5 9 ATCC® | prova | inferiore |superiore | diriferimento| 4 2 3 |(mm)+SD (CoV) (%)
k) calcolato
°
=
Staphylococcus | o5g05 | A 19 26 22,5 21 | 21 | 21 -1,5 £ 0 (CV=0)
aureus
o | Escherichia coli| 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 110 (CV=0)
o
N Streptococcus
™ P ) 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHA-F 31 40 35,5 37 | 37 | a7 1,5+ 0 (CV=0)
influenzae

Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per cloramfenicolo (30 pg) C30 (CT0013B).

Metodologia EUCAST

Lotto di

prodott

Organismo

Numero
ATCC®

Terreni di
prova

Limite
inferiore

Limite
superiore

Valore del
punto
medio di

Lettura (mm)

Differenza media tra
i valori sperimentali
e i valori del punto
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riferimento medio di riferimento
calcolato 1 2 3 (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza) (%)
Staphylococeus | 5g9 43 MHA 20 28 2 21 | 21 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
o
< Streptococcus
® reptococ 49619 MHA-F 24 30 27 28 | 28 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF 31 37 34 2| 32| 32 .20 (CV=0)
influenzae
- o Valore del Lettura (mm)
T E - _ _ punto . .
e % Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite medio di Differenza media
£ - - o
s g ATCC® prova inferiore |superiore riferimento | 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato
Staphylococeus | o5q93 MHA 19 26 2 21 | 21 21 -3+0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
= Streptococcus
® reptococ 49619 MHA-F 23 27 27 28 | 28 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF 31 40 34 34 | 34 34 00 (CV=0)
influenzae
Valore del Lettura (mm)
5 2 punto
o é Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite medio di Differenza media
:: . - - 0,
5 g ATCC® prova inferiore | superiore riferimento | 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato
Staphylococeus | 55q93 MHA 19 26 2 21 | 21 21 -3+0 (CV=0)
aureus
o) Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF 31 40 34 33 | 33 33 -1+0 (CV=0)
influenzae

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per determinare il pattern di suscettibilita antimicrobica di E.coli enteropatogeno (EPEC), isolato
a Ribeirao Preto, Brasile.* Questo studio ha raccolto campioni di feci da pazienti con diarrea di eta inferiore a cinque anni
nell'ospedale universitario, Ribeirao Preto, Brasile dal gennaio 1999 al febbraio 2001. Gli isolati sono stati identificati attraverso
un sistema automatizzato e test di suscettibilita antimicrobica sono stati eseguiti attraverso il metodo di diffusione del disco per
una varieta di antibiotici, compresi i dischi AST per cloramfenicolo (30 pg) C30 Oxoid. Il test di suscettibilita &€ stato condotto
in conformita con le linee guida CLSI ed é stata anche determinata la produzione di beta-lattamasi ad ampio spettro (ESBL).
Un valore P inferiore a 0,05 € stato considerato statisticamente significativo. La reazione a catena della polimerasi & stata
eseguita per identificare la presenza di geni specifici. Gli isolati EPEC sono stati classificati come tipici ({EPEC) o atipici (aEPEC),
a seconda della presenza o dell'assenza del gene associato al plasmide del fattore di aderenza EPEC, rispettivamente bfpA.

Sono stati raccolti e identificati in totale 60 isolati EPEC; 29 (48,3%) sono stati classificati come tEPEC e 31 (51,7%) come aEPEC.
| test di suscettibilita hanno rilevato alti tassi di resistenza antimicrobica tra tutti gli EPEC ad ampicillina, cefalotina, sulfamidici
e tetracicline. | tassi di resistenza a questi antibiotici, insieme all'acido nalidixico, sono risultati significativamente piu alti tra i tEPEC
rispetto agli aEPEC. La resistenza al cloramfenicolo & risultata relativamente bassa in circa il 10-20% degli isolati, senza differenze
trai ceppi tEPEC e aEPEC. | tassi piu bassi di resistenza sono stati osservati a gentamicina, tobramicina, cefoxitina e ampicillina.

Sono stati riscontrati alti tassi di resistenza antimicrobica tra gli isolati EPEC a molti antibiotici, tra cui ampicillina, sulfonamide,
tetraciclina e cefalotina. In generale, sono stati riscontrati tassi di resistenza piu elevati nei ceppi tEPEC rispetto agli isolati
aEPEC. Al contrario, sono stati osservati tassi piu bassi di resistenza al cloramfenicolo senza differenze significative tra i ceppi
tEPEC e aEPEC. Questo studio non ha riportato alcun risultato incoerente o fuori specifica per i dischi AST per cloramfenicolo
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(30 pg) C30 Oxoid. Pertanto, questo studio ha dimostrato che i dischi AST per cloramfenicolo Oxoid rappresentano un metodo
efficace per I'analisi in vitro di E.coli e per la rilevazione della resistenza emergente.

Un altro studio ha descritto il pattern di suscettibilita antimicrobica di S. aureus, isolato dai bambini nella citta di Debre Markos
in Etiopia.® Questo studio trasversale ha raccolto tamponi nasali da bambini di eta compresa tra uno e sei anni nella citta di Debre
Markos, in Etiopia, da aprile a giugno 2015. Gli isolati sono stati identificati mediante tecniche microbiologiche standard e test
di suscettibilita antimicrobica sono stati eseguiti attraverso il metodo di diffusione del disco per una varieta di antibiotici, inclusi
i dischi AST per cloramfenicolo (30 pg) C30 Oxoid. La resistenza alla meticillina & stata determinata tra tutti gli isolati di S. aureus.
Il test di suscettibilita & stato effettuato secondo le linee guida CLSI e il ceppo di riferimento, S. aureus ATCC® 25923, & stato
utilizzato come controllo qualita.

Lo studio ha raccolto 400 tamponi nasali, di cui 52 (13,0%) positivi a S. aureus e non sono stati identificati isolati di MRSA. Tultti gli
isolati erano suscettibili a oxacillina, cefoxitina, ceftriaxone, gentamicina, eritromicina e clindamicina. La suscettibilita
al cloramfenicolo & stata riscontrata nell'84,62% degli isolati. Sono stati osservati tassi di suscettibilita inferiori per doxiciclina,
tetraciclina, augmentin, ampicillina e penicillina. Il pattern di resistenza piu elevato & stato riscontrato all'ampicillina e alla penicillina.

Lo studio ha rilevato un tasso di trasporto relativamente piu basso di S. aureus tra i bambini in Etiopia. Non sono stati identificati
isolati di MRSA e tutti gli isolati erano suscettibili a molti antibiotici somministrati di routine. Il tasso di suscettibilita
al cloramfenicolo & rimasto relativamente alto rispetto a farmaci come la penicillina e I'ampicillina. Questo studio non ha riportato
alcun risultato incoerente o fuori specifica per i dischi AST per cloramfenicolo (30 pg) C30 Oxoid. Pertanto, questo studio
ha dimostrato che i dischi AST per cloramfenicolo Oxoid rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di isolati di
S.aureus e per la rilevazione della resistenza emergente.

Lo scopo di questo studio era descrivere le Enterobacteriaceae produttrici di ESBL isolate da pazienti critici in Cile.® Lo studio
ha raccolto 137 ceppi di Enterobacteriaceae produttori di ESBL, isolati da pazienti critici in Cile, da dicembre 2014 a ottobre 2015.
Il test di suscettibilita antimicrobica & stato eseguito attraverso il metodo di diffusione del disco per una varieta di antibiotici, tra
cui i dischi AST per cloramfenicolo (30 pg) C30 Oxoid. Il test di suscettibilita € stato condotto in conformita con le linee guida
CLSI e il ceppo di riferimento, E.coli ATCC® 25922, & stato utilizzato per il controllo di qualita. La presenza di ESBL ¢ stata
confermata attraverso lo screening del gene sss

Dei 137 isolati raccolti, 115 erano K. pneumoniae, 18 E. coli, tre Proteus mirabilis e uno Enterobacter cloacae. Il test
di suscettibilita ha rilevato che il 58,0% di tutti gli isolati & suscettibile al cloramfenicolo. La suscettibilitd al cloramfenicolo
e risultata inferiore a quella a doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetraciclina e amikacina. Al contrario, il tasso
di suscettibilita al cloramfenicolo € risultato superiore a quello a gentamicina, sulfametossazolo-trimetoprim, ciprofloxacina,
amoxicillina/clavulanico, ceftazidima, cefepima e aztreonam.

Lo studio ha riscontrato un'elevata prevalenza di ESBL tra le Enterobacteriaceae isolate da pazienti critici in Cile. E stato dimostrato
che il cloramfenicolo aveva un tasso di attivita superiore al 50% ed era uno tra gli antibiotici non beta-lattamici a mostrare la piu alta
suscettibilita. Questo studio non ha riportato alcun risultato incoerente o fuori specifica per i dischi AST per cloramfenicolo (30 pg)
C30 Oxoid. Pertanto, questo studio ha dimostrato che i dischi AST per cloramfenicolo (30 ug) C30 Oxoid rappresentano un metodo
efficace per I'analisi in vitro di isolati di Enterobacteriaceae e per la rilevazione della resistenza emergente.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ hloramfenikola diski 30 ug (C30)
[REFICT0013B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME. Sis lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparé&jam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisteé.

Hloramfenikola antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu
antimikrobiala lidzekl|a hloramfenikola. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo ltdzekli (C) un t& daudzumu
(ug). C30 (30 ug).

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

Paredzétais lietojums

Hloramfenikola antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difdzijas metodé in vitro uznémibas
testé$anai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir parbaudita
hloramfenikola iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas
pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kulttram.

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

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatlra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
e nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobacteriaceae (tikai Salmonella spp.)
e Haemophilus influenzae un parainfluenzae

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B hemolttiska grupa
. Streptococcus spp. Viridans grupa

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae un parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus grupas A, B, Cun G

. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Metodes darbibas princips

Hloramfenikola AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difdzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas
instrukcijas par rezultatu iegd$anu un interpretéSanu atbilstosi CLSI"™/EUCAST?® metodologijai skatit attiecigo standartu
pasreizé&ja versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI"®™/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak
ir sniegtas atsauces. Tiras klinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a
antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. P&c inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar
zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

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

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

Nodrosinatie materiali

Hloramfenikola AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesicinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala I1dzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par lldzekli un td& daudzumu. Hloramfenikola AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0013B nodrosinatie materiali

Komponenta apraksts Materiala apraksts

Kasetne ar atsperi, vacinu un virzuli Komplekta komponenti un plastmasas kasetne ar 50 AST diskiem.

(5 gab.)

Desikanta tablete (5 gab.) No gaiSas smilSkrasas Iidz brinai krasai, nelielas rombveida tabletes.

Pa vienai kopa ar katru kasetni.

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

Atseviski, absorbenti papira diski. 6 mm. 50 gab. katra kasetnée,
iepakojuma ir 5 kasetnes.

Folija

Uznémibas testéSanas diski (250 gab.)

2. tabula. Hloramfenikola AST disku reagenta apraksts.

Reagents Apraksts vai funkcija

Hloramfenikola antimikrobials Ilidzeklis. Balts vai gandriz balts kristalisks pulveris vai adatas.
Hloramfenikols ir plasa spektra antimikrobials Iidzeklis no amfenikolu klases. Medikamenta
Hloramfenikols darbibas mehanisms tiek 1stenot, piesaistoties pie 50S apaksvienibas uz baktérijas ribosomas,
tadéejadi kavéjot proteinu sintézi un galu gala kavéjot baktériju augSanu un reproducésanos.
Augstas koncentracijas hloramfenikols var izraisit Sinu lizi.

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

Hloramfenikola AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznemsanas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas hloramfenikola AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz lieto$anai jauzglaba temperatdra no -20 °C idz 8 °C.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznem$anas ierices
jaglaba tvertné no -20 Iidz 8 °C temperatdra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos
kondensats. Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvér§anas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabasanas
apstakli ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analttiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, iegiiti no hloramfenikola (30 pg) C30 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0013B) 3 pédéjam partijam.

CLSI metodologija

Videja atSkirtba

© Radijums (mm) starp
F eksperimentalajam
8 Aprekinata vértibam un
5 o . ATCC® Testa |Apakséja |AugsSéja atsauces atsauces
= rganisms - 8 s . .
X numurs vide robeza | robeza | viduspunkta viduspunkta
° vertiba 1 2 3 vértibam (mm) +
E standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococcus | 55003 | A 19 2% 25 23| 23 | 23 0,5 + 0 (VK=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 0 (VK=0)
3
= Streptococcus MHA -
™ P ) 49619 5% aitu 23 27 25 25 25 25 0 £ 0 (VK=0)
pneumoniae <
asinis
Haemophilus 49247 HTM 31 40 35,5 35| 35 | 36 -0,5 0 (VK=0)
influenzae
5 Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba
ho o R i (mm) +
S S . ATCC® Testa |Apakséja |Augséja| atsauces .
st Organisms . . - . standartnovirze
L] numurs vide robeza | robeza | viduspunkta s s
s e vértiba 1 2 3 (variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococcus | p5003 | A 19 26 25 2| 2| 2 -0,5 + 0 (VK=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2 +0 (VK=0)
2
@
& | Streptococcus | yaq4q | MHAF 23 27 25 2% | 26 | 26 1+ 0 (VK=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31| 31 | 31 -4.,5 +0 (VK=0)
influenzae
2, Aprakinata Radijums (mm) Vldézi‘ zrar:)slilriba
3= . ATCC® Testa |Apakséja|Augseja| atsauces .
S t Organisms . < M . standartnovirze
o8 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta | 4 2 3 s
a vértiba (variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococcus | 55003 | A 19 2% 25 21 | 21 | 21 1,540 (VK=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 110 (VK=0)
o
N Streptococcus
® o . 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2 £ 0 (VK=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 37 | 37 | 37 1,5 0 (VK=0)
influenzae
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4. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiiti no hloramfenikola (30 pg) C30 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0013B) 3 pédéjam partijam.

EUCAST metodologija
Vidéja atSkiritba starp
8 Radijums (mm) eksperimentalajam
t R vértibam un
8 . . Aprékinata atsauces
3 Organisms ATCC® Te_sta Apaksveja Augs?ja .atsauces viduspunkta
x numurs vide robeza | robeza | viduspunkta R
> vértiba vértibam (mm) +
3 1 2 3 standartnovirze
o (variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococeus | ogo13 | MHA 20 28 2 21 | 21 | 21 -3+0 (VK=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 £ 0 (VK=0)
2
< Streptococcus
© P . 49619 MHA-F 24 30 27 28 28 28 110 (VK=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F | 31 37 34 2| 32 | 32 .20 (VK=0)
influenzae
24 Aprékinata | Radijums (mm) | yjqaiz atskiriba (mm)
5= . ATCC® Testa |Apakséja |Augséja atsauces + standartnovirze
5 t Organisms - X M . .
o8 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 (variacijas
o vertiba koeficients (VK)) (%)
Staphylococeus | o5go3 | MHA 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3+0 (VK=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 £ 0 (VK=0)
2
= Streptococcus
© reptococ 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 110 (VK=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 34 34| 34 | 34 0 +0 (VK=0)
influenzae
2. Aprekinata | Radiums (mm) | ;4505 atskiriba (mm)
= = o . ATCC® Testa |Apakséja |Augséja atsauces + standartnovirze
S rganisms f 8 N . P
o8 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 (variacijas
o veértiba koeficients (VK)) (%)
Staphylococeus | o5g03 | MHA 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3+0 (VK=0)
aureus
o) Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2 +0 (VK=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1+0 (VK=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F | 31 40 34 33| 33 | 33 -1£0 (VK=0)
influenzae

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Tika veikts pétijums, lai noteiktu Ribeirao Preto (Brazilija) izoléto enteropatogéno E. coli (EPEC) antimikrobialds uznémibas
modeli.* Saja pétijuma tika iegiti caurejas pacientu (vecuma lidz pieciem gadiem) izkarnfjumu paraugi, ievakti Ribeirao Preto
Universitates slimnica Brazilija no 1999. gada janvara lidz 2001. gada februarim. Izolati tika identificéti automatiska sistéma, un
antimikrobialas uznémibas testéSanai tika izmantota disku diflizijas metode dazadam antibiotikam, tostarp Oxoid hloramfenikola
(30 pg) C30 AST diskiem. Uznémibas parbaude tika veikta saskana ar CLSI vadiinijam, un tika noteikta arT paplasinata spektra
beta-laktamazes (ESBL) razo$ana. P vértiba, kas mazaka par 0,05, tika uzskatita par statistiski nozimigu. Lai noteiktu konkrétu
génu klatbatni, tika veikta polimerazes kédes reakcija. EPEC izolati tika klasificéti ka tipiski ({EPEC) vai netipiski (aEPEC) izolati
atkariba no EPEC adhézijas faktora plazmida saistita géna esamibas vai neesamibas, attiecigi bfpA.
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Kopa tika savakti un identificéti 60 EPEC izolati; 29 (48,3%) tika klasificéti ka tEPEC un 31 (51,7%) ka aEPEC. Uznémibas
testéSana tika konstatéts augsts antimikrobialas rezistences limenis visu EPEC vidu pret ampicilinu, cefalotinu, sulfonamidu un
tetraciklinu. Tika konstatéts, ka rezistences raditaji pret Sim antibiotikdm kopa ar nalidiksinskabi ir ievérojami augstaki starp
tEPEC neka aEPEC. Tika konstatéts, ka rezistence pret hloramfenikolu ir salidzino$i zema, aptuveni 10-20% izolatu, bez
atSkiribas starp tEPEC un aEPEC celmiem. Viszemakie rezistences raditdji tika konstatéti pret gentamicinu, tobramicinu,
cefoksitinu un ampicilinu.

Tika konstatéts augsts antimikrobialas rezistences IImenis EPEC izolatos pret daudzam antibiotikam, tostarp ampicilinu,
sulfonamidu, tetraciklinu un cefalotinu. Kopuma tEPEC celmiem tika konstatéts augstaks rezistences limenis neka aEPEC
izolatiem. Turpretim tika novéroti zemaki rezistences raditaji pret hloramfenikolu bez batiskam atSkirtbam starp tEPEC un aEPEC
celmiem. Saja pétijuma netika zinots par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem ar Oxoid hloramfenikola
(30 pg) C30 AST diskiem. L1dz ar to $aja pétijuma paradits, ka Oxoid hloramfenikola AST diski ir efektiva metode, lai veiktu E.
coli in vitro analizi un konstatétu jaunu rezistenci.

Cita pétijuma tika aprakstits S. aureus antimikrobialds uznémibas modelis; paraugi tika izoléti no bé&rniem Debre Markosa
Etiopija.° Saja skérsgriezuma pétijuma tika panemti deguna izdalljumu paraugi no 1-6 gadus veciem bérniem Debre Markosa
Etiopija no 2015. gada aprila Iidz janijam. Izolati tika identificéti, izmantojot standarta mikrobiologiskos panémienus, un
antimikrobialas uznémibas testéSana tika veikta ar disku difiizijas metodi dazadam antibiotikam, tostarp Oxoid hloramfenikola
(30 pg) C30 AST diskiem. Visiem S. aureus izolatiem tika noteikta rezistence pret meticilinu. Uznémibas testéSana tika veikta
atbilstosi CLSI vadlinijam, un atsauces celms S. aureus ATCC® 25923 tika izmantots ka kvalitates kontrole.

Pétijuma tika iegati 400 deguna izdalijumu paraugi, no kuriem 52 (13,0%) bija pozitiva reakcija uz S. aureus, un netika identificéts neviens
MRSA izolats. Visi izolati bija uznémigi pret oksacilinu, cefoksitinu, ceftriaksonu, gentamicinu, eritromicinu un klindamicinu. Uznémiba
pret hloramfenikolu tika konstatéta 84,62% izolatu. Mazaki uznémibas raditaji tika noveroti pret doksiciklinu, tetraciklinu, augmentinu,
ampicilinu un penicilinu. Vislielakas rezistences modelis tika konstatéta ampicilinam un penicilinam.

Pétijuma tika konstatéts salidzinoSi zemaks S. aureus parneSanas raditajs starp Etiopijas bérniem. Netika identificéti MRSA
izolati, un visi izolati bija uznémigi pret daudzam regulari lietotam antibiotikam. Uznémibas Iimenis pret hloramfenikolu saglabajas
salidzino$i augsts, salidzinot ar tadam zaleém ka penicilins un ampicilins. Saja pétijuma netika zinots par nekonsekventiem vai
specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem ar Oxoid hloramfenikola (30 ug) C30 AST diskiem. L1dz ar to Saja pétijuma paradits, ka
Oxoid hloramfenikola AST diski ir efektiva metode, lai veiktu S. aureus izolatu in vitro analizi un konstatétu jaunu rezistenci.

ST pétijuma mérkis bija aprakstit ESBL raZojo$as Enterobacteriaceae, kas izolétas no kritiski slimiem pacientiem Cile.® Patijuma
tika iegati 137 ESBL raZojo$u Enterobacteriaceae celmi, kas izoléti no kritiski slimiem pacientiem Cilé no 2014. gada decembra
[Tdz 2015. gada oktobrim. Antimikrobialas uznémibas testéSana tika veikta ar disku difdzijas metodi dazadam antibiotikam, tostarp
Oxoid hloramfenikola (30 ug) C30 AST diskiem. Uznémibas testéSana tika veikta saskana ar CLSI vadlinijam, un atsauces celms
E. coli ATCC® 25922 tika izmantots kvalitates kontrolei. ESBL klatbatne tika apstiprinata, veicot AmpC géna skriningu.

No 137 iegatajiem izolatiem 115 bija K. pneumoniae, 18 E. coli, tris Proteus mirabilis un viens Enterobacter cloacae. Uznémibas
testéSana tika konstatéts, ka 58,0% no visiem izolatiem ir jutigi pret hloramfenikolu. Tika konstatéts, ka uznémiba pret
hloramfenikolu ir mazaka neka pret doripenému, imipenému, meropenému, ertapenému, tetraciklinu un amikacinu. Turpretim
uznémibas pret hloramfenikolu lTmenis bija augstaks neka pret gentamicinu, sulfametoksazola-trimetoprimu, ciprofloksacinu,
amoksicilinu/klavulanskabi, ceftazidimu, cefepimu un aztreonamu.

Pé&tijuma tika konstatéta augsta ESBL prevalence starp Enterobacteriaceae, kas izolétas no kritiski slimiem pacientiem C1l&. Tika
pieradits, ka hloramfenikola aktivitates limenis parsniedz 50%, un ta bija viena no antibiotikam ar augstako uznémibu, kas nebija
beta-laktama antibiotikas. Saja pétijuma netika zinots par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem ar Oxoid
hloramfenikola (30 ug) C30 AST diskiem. Lidz ar to $aja pétijuma paradits, ka Oxoid hloramfenikola (30 ug) C30 AST diski ir
efektiva metode, lai veiktu enterobaktériju izolatu in vitro analizi un konstatétu jaunu rezistenci.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusSies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai
iestadei valst1, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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,Oxoid™* chloramfenikolio diskeliai 30 ug (C30)
CT0013B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Chloramfenikolio jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus
kiekis antimikrobinés medziagos chloramfenikolio. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (C) medziaga
naudojama ir jos kiekis (ug): C30 (30 pg).

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

Paskirtis

Chloramfenikolio jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in
vitro jautrumo bandymams. Sie diskeliai, naudojami diagnostikos procesui, kad medikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama
mikrobiné infekcija, gydymo galimybes, yra skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant chloramfenikolio, kuris yra
aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uZauginta kultdra.

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

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

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti bitina naudoti paskelbtus klinikinius trikio tadkus esamoje FDA®, CLSI M100'* arba
EUCAST? trukio tasko lenteliy versijoje.

Rad8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatiira:

gramteigiamos
e netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacteriaceae (tik Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg CLSI M100 literatara:

gramteigiamos

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B hemolizés grupé
Streptococcus spp. Viridany grupé

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio tasSkai pagal esamg EUCAST literatira:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus A, B, C ir G grupés
. Streptococcus pneumoniae
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gramneigiamos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Metodo principas

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

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0013B pateikiamos medziagos

Komponento aprasas Medziagos aprasas

Kaseté su spyruokle, dangteliu ir Komplekto komponentai ir plastikiné kasetés su 50 AST diskeliy

stumokliu (x5)

Desikanto tableté (x5) Nuo blyskiai smélinés iki rudos, mazos pastilés formos tabletés.
Prie kiekvienos kasetés pridedama po 1.

Folija Folija dengia kiekvieng kasete su desikantu.

Jautrumo bandymo diskeliai (x250) Atskm_ sugeriancio popieriaus q!skellal. 6 mm. Po 50 kiekvienoje
kasetéje, po 5 kasetes pakuotéje.

2 lentelé. Chloramfenikolio AST diskeliy reagenty aprasas

Reagentas Funkcijos aprasas

Antimikrobiné medZiaga chloramfenikolis Balti arba balkSvi kristaly milteliai arba adatélés.
Chloramfenikolis yra plataus spektro antimikrobiné medziaga, kuri priklauso amfenikoliy klasei.
Chloramfenikolis Vaistas veikia prisijungdamas prie bakterijy ribosomy 50S subvieneto, taip slopindamas baltymy
sinteze, ir slopindamas bakterijy augimg ir dauginimasi. Didelé chloramfenikolio koncentracija
gali lemti Igsteliy irima.

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

Chloramfenikolio AST diskelius galima istraukti naudojant ,Oxoid*“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 20-8 °C temperatiroje, o prie$
atidarant reikéty palaukti, kol jie susils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy chloramfenikolio (30 ug)
C30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0013B) partijy.

CLSI metodologija

%" Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
8 Apskaiciuotoii eksperimentiniy veréiy
= Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné zrientacinéj ir orientacinés vidutinés
k] 9 skaicius terpé riba riba D . vertés (mm) + SD
] vidutiné verté . o
° 1 2 3 (dispersijos
E koeficientas) (%)
Staphylococeus | 5gq93 MHA 19 26 25 23 | 23 | 23 0,5 0 (CV=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 2 | 2 | 2 -2 +0 (CV=0)
o
<t
R
© Streptococcus 49619 MHA- 23 27 25 2% | 25 | 25 0£0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus 49247 HTM 31 40 355 35 35 | 36 0,5 0 (CV=0)
influenzae
- Rodmuo (mm)
5 Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiCiuoto] Vidutinis skirtumas
3 ! : > a
6_9 g skaicius terpé riba riba vidutine verte 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Staphylococeus | 55993 MHA 19 2 25 2 | 2 | 2 -0,5 0 (CV=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 | 26 | 26 2£0 (CV=0)
3
w0
o
© Streptococcus 49619 | MHAF 23 27 25 % | 26 | 26 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 40 355 31 31 31 4,5 +0 (CV=0)
influenzae
o Rodmuo (mm)
3 . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji Vidutinis skirtumas
2% Organizmas skaidius | terpeé riba riba orientaciné (mm) + SD (CoV) (%)
E o vidutiné verté 1 2 3
Staphylococcus 25923 MHA 19 26 225 21 21 21 1,50 (CV=0)
aureus
> Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 | 25 | 25 1£0 (CV=0)
)
N~
<
8 Streptococcus
‘ 49619 MHA-F 23 27 25 21 | 271 | 27 2£0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 40 355 37 37 | 37 1,5 £ 0 (CV=0)
influenzae
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy chloramfenikolio (30

Hg) C30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0013B) partijy.

EUCAST metodologija
% Rodmuo (mm) Vidutir]is ski_rt}.lmas 't_ar|_)
s Apskaiéiuotoji eksperimentiniy veréiy ir
= Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné orientaciné orientacinés vidutinés
x 9 skaicius terpé riba riba I . vertés (mm) + SD
] vidutiné verté . o -
] 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
£ (%)
Staphylococcus 29213 MHA 20 28 24 21 21 21 -3 £0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 2 | 2 22 -2 £0 (CV=0)
o
<t
&
@ Streptococcus 49619 MHA-F 24 30 27 28 | 28 28 1£0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 37 34 2 | 32 32 -2 £0 (CV=0)
influenzae
- Rodmuo (mm)
b " . .« . . | Apskai€iuotoji AP .
E; g Organizmas Q;%(I:i Ba?:rt:’rgon A;:iaglane Vlrfig:ne orientaciné Vldutlnlsst;((l:r;Ur)ngz)(mm)
nE_ -3 vidutiné verté 1 2 3
Staphylococcus 25923 MHA 19 26 24 21 21 21 -3 £0 (CV=0)
aureus
_ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 2 | 2 22 -2 £0 (CV=0)
3
Yol
o
o Streptococous 49619 MHA-F 23 27 27 28 | 28 28 1 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 40 34 34 | 34 34 0 +0 (CV=0)
influenzae
o Rodmuo (mm)
s . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji Vidutinis skirtumas (mm)
35 Organizmas skaigius terpé riba riba orientacine +SD (CoV) (%)
E o vidutiné verté 1 2 3
Staphylococeus 25923 MHA 19 2 24 21 | 21 | 21 -3£0 (CV=0)
aureus
> Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 2 | 2 22 2£0 (CV=0)
)
N~
<
S Streptococcus
: 49619 MHA-F 23 27 27 26 | 26 26 -1£0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 MHA-F 31 40 34 33 | 33 33 -1+0 (CV=0)
influenzae

Klinikinio veiksmingumo savybés

Buvo atliktas tyrimas, kuriuo buvo siekiama nustatyti enteropatogeninio E. coli (EPEC), izoliuoto Ribeirao Preto, Brazilijoje,
jautruma antimikrobinéms medziagoms.* Siam tyrimui buvo renkami iSmaty méginiai i viduriuojangiy pacienty iki penkeriy mety
amziaus Ribeirao Preto universitetinéje ligoninéje, Brazilijoje, nuo 1999 m. sausio iki 2001 m. vasario. Izoliatai buvo identifikuoti
automatizuota sistema, o jautrumo antimikrobinéms medziagoms bandymai atlikti naudojant diskeliy difuzijos metodg su jvairiais
antibiotikais, jskaitant ,Oxoid“ chloramfenikolio (30 pg) C30 AST diskelius. Jautrumo bandymas buvo atliktas pagal CLSI gaires,
be to, buvo nustatytas iSpléstinio spektro beta laktamazés (ESBL) iSsiskyrimas. P verté iki 0,05 buvo laikoma stati$kai reikSminga.
Poilmeracés grandinés reakcija buvo atlikta siekiant aptikti konkrec€ius genus. EPEC izoliatai buvo suskirstyti j tipinius (tEPEC)
arba atipinius (aEPEC) izoliatus, atsizvelgiant | tai, ar jie turi, ar neturi EPEC prisijungimo faktoriaus plazmidés gena, bfpA,

atitinkamai.
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IS viso surinkta ir identifikuota 60 EPEC izoliaty; 29 (48,3 %) buvo priskirti tEPEC, 0 31 (51,7 %) aEPEC grupei. Jautrumo tyrimais
nustatytas didelis visy EPEC izoliaty atsparumas ampicillinui, cefalotinui, sulfonamidui ir tetraciklinui. Atsparumo koeficientas
Siems antibiotikams ir nalidiksinei rags¢iai, buvo kur kas didesni tEPEC grupéje nei aEPEC. Atsparumas chloramfenikoliui buvo
santykinai mazesnis, mazdaug 10-20 % izoliaty, ir be jokio skirtumo tarp tEPEC ir aEPEC grupiy gijy. Maziausias nustatytas
jautrumas buvo gentamicinui, tobramicinui, cefoksitinui ir ampicilinui.

Buvo nustatytas didelis EPEC izoliaty atsparumas daugumai antibiotiky, jskaitant ampiciling, sulfonamida, tetracikling ir
cefaloting. Paprastai tEPEC grupés gijos pasizyméjo didesniu atsparumu nei aEPEC izoliatai. Palyginimui, maZesnis atsparumas
chloramfenikoliui stebétas be didesnio skirtumo tEPEC ir aEPEC grupiy gijy. Tyrime nepranesta apie nepastovius arba
specifikacijy neatitinkancius ,Oxoid“ chloramfenikolio (30 pg) C30 AST diskeliy rezultatus. Dél to Siuo tyrimu atskleista, kad
,Oxoid“ chloramfenikolio AST diskeliai yra veiksminga E. coli in vitro klinikinés analizés ir didéjancio atsparumo stebéjimo
priemoné.

Kitas tyrimas aprasé iS vaiky Etiopijos mieste Debre Markos izoliuoto S. aureus jautrumo antimikrobinéms medziagoms
tendencijas.® Siam skerspjdvio tyrimui buvo renkami nosies tepinéliai i$ vieneriy—Se$eriy mety amziaus vaiky Etiopijos mieste
Debre Markos town nuo 2015 m. balandzio iki birzelio. Izoliatai buvo identifikuoti standartiniais mikrobiologiniais badais,
o jautrumo antimikrobinéms medziagoms bandymai atlikti naudojant diskeliy difuzijos metodg su jvairiais antibiotikais, jskaitant
,Oxoid”“ chloramfenikolio (30 pug) C30 AST diskelius. Atsparumas meticilinui buvo nustatytas visiems S. aureus izoliatams.
Jautrumo bandymai atlikti pagal CLSI gaires, o atskaitos gija S. aureus ATCC® 25923 buvo naudojama kokybés kontrolei.

Tyrimo metu buvo surinkta 400 nosies tepinéliy, i$ kuriy 52 (13,0 %) aptikta S. aureus, o MRSA izoliaty neaptikta. Visi izoliatai
buvo jautris oksacilinui, cefoksitinui, ceftriaksonui, gentamicinui, eritromicinui ir klindamicinui. Jautrumas chloramfenikoliui buvo
aptiktas 84,62 % izoliaty. Mazesnis jautrumo koeficientas nustatytas doksiciclinui, tetraciklinui, augmentinui, ampicilinui ir
penicilinui. DidZiausia atsparumo tendencijas nustatyta ampicilinui ir penicilinui.

Tyrimas atskleidé santykinai mazesnj S. aureus atvejy skaiciy Etiopijos vaiky populiacijoje. Nebuvo aptikta MRSA izoliaty ir visi
izoliatai buvo jautris daugeliui jprastai skiriamy antibiotiky. Jautrumo koeficientas chloramfenikoliui iSliko santykinai didelis
lyginant su tokiais vaistais, kaip penicilinas ir ampicilinas. Tyrime nepranesta apie nepastovius arba specifikacijy neatitinkancius
,Oxoid“ chloramfenikolio (30 pg) C30 AST diskeliy rezultatus. Dél to Siuo tyrimu atskleista, kad ,Oxoid“ chloramfenikolio AST
diskeliai yra veiksminga S. aureus izoliaty in vitro klinikinés analizés ir augancio atsparumo stebéjimo priemoné.

Sio tyrimo tikslas buvo apradyti ESBL i§skiriantj Enterobacteriaceae, izoliuota i$ kritiskai serganéiy pacienty Ciléje.® Tyrimo metu
buvo surinkta 137 ESBL i$skiriangiy Enterobacteriaceae gijy, izoliuoty i kritiskai sergangiy pacienty Ciléje, nuo 2014 m. gruodzio
iki 2015 m. spalio. Jautrumo mikrobams bandymai buvo atlikti naudojant diskeliy difuzijos metoda su jvairiais antibiotikais,
iskaitant ,Oxoid“ chloramfenikolio (30 ug) C30 AST diskelius. Jautrumo bandymai atlikti pagal CLSI gaires, o atskaitos gija E. coli
ATCC® 25922 buvo naudojama kokybés kontrolei. ESBL buvo patvirtintas atliekant AmpC geno paieska.

I8 137 surinkty izoliaty 115 buvo K. pneumoniae, 18 E. coli, trys Proteus mirabilis ir vienas Enterobacter cloacae. Jautrumo
bandymai atskleidé, kad 58,0 % visy izoliaty yra jautrds chloramfenikoliui. Pastebéta, kad jautrumas chloramfenikoliui yra
mazesnis nei doripenemui, imipenemui, meropenemui, ertapenemui, tetraciklinui ir amikacinui. Kita vertus, jautrumo
chloramfenikoliui koeficientas buvo didesnis nei gentamicino, sulfametoksazolio-trimetoprimo, ciprofloksacino, amoksicilino /
klavulaniko, ceftazidimo, cefepimo ir aztreonamo.

Tyrimas nustaté didelj ESBL paplitimg i§ kritiskai sergangiy pacienty Ciléje izoliuotame Enterobacteriaceae. Buvo
pademonstruota, kad chloramfenikolio veiksmingumas yra didesnis nei 50 % ir jis yra vienas i$ ne beta laktamo antibiotiky, kuris
pasizymi didziausiu jautrumu. Tyrime nepranesta apie nepastovius arba specifikacijy neatitinkancius ,,Oxoid“ chloramfenikolio
(30 pg) C30 AST diskeliy rezultatus. Dél to Siuo tyrimu atskleista, kad ,Oxoid“ chloramfenikolio (30 pg) C30 AST diskeliai yra
veiksminga Enterobacteriaceae izoliaty in vitro klinikinés analizés ir augancio atsparumo stebéjimo priemone.

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

Nuorodos

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

Fastidious Bacteria.

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

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1).
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Krazki Oxoid™ na chloramfenikol 30 ug (C30)
CT0013B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

UWAGA: te instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w pofaczeniu z ogdlng instrukcja uzytkowania AST dostarczong
z produktem i dostepna online.

Kragzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na chloramfenikol to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego chloramfenikol. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (C) i jego ilosci (ug): C30 (30 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na chloramfenikol sg uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej
w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okres$leniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze chloramfenikol jest aktywny zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czysta
kulturg hodowang na agarze.

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

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

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

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA, 3 CLSI M100, '® lub EUCAST?2. Do interpretaciji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktow przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualna literaturg FDA:

Gram-dodatni
o Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae (tylko gatunki Salmonella)
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:
Gram-dodatni

Gatunki Staphylococcus

Gatunki Enterococcus

Streptococcus pneumoniae

Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna

Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
. Paciorkowce grupy A, B, Ci G
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Zasada metody

Krgzki AST na chloramfenikol mogg by¢ uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in
vitro. Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikéw zgodnie z metodologig CLSI"/EUCAST?® znajdujg sie
w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI'™™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST umieszcza
sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokét kragzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami Srednic stref dla konkretnego badanego srodka
(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

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

Dostarczone materiaty

Kragzki AST na chloramfenikol skfadajg sie z papierowych krazkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazac¢ srodek i ilos¢. Krazki AST na chloramfenikol sag
dostarczane w kasetach po 50 krgzkow. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajgcym.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzgdzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére maja wplyw na
wynik urzgdzenia, znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0013B

Opis komponentu Opis materiatu
Kaseta ze sprezyna, nasadka i ttokiem (x5) Komponenty montazowe i plastikowa kaseta zawierajgca 50 krgzkow
AST.
Tabletka osuszajaca (x5) BladobeZzowe do brgzowych, mate tabletki w ksztatcie rombu.
1 dostarczane z kazdg kaseta.
Folia Folia indywidualnie uszczelnia kazdg kasete srodkiem osuszajgcym.
- . S Pojedyncze krazki z papieru chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej kasecie,
Krazki do badania wrazliwosci (x250) 5 kaset w opakowaniu.

Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na chloramfenikol

Odczynnik Opis funkc;ji

Chloramfenikol — $rodek przeciwdrobnoustrojowy. Biaty lub prawie biaty krystaliczny proszek lub
igly. Chloramfenikol jest $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym o szerokim spektrum dziatania
nalezacym do klasy amfenikoli. Lek wywiera swdj mechanizm dziatania poprzez wigzanie sie
z podjednostka 50S na bakteryjnym rybosomie, co w konsekwencji prowadzi do zahamowania
syntezy biatek, co ostatecznie prowadzi do zahamowania wzrostu i reprodukcji bakterii.
W wysokich stezeniach chloramfenikol moze prowadzi¢ do lizy komérkowej.

Chloramfenikol

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

Krgzki AST na chloramfenikol mozna dozowa¢ za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotagczony do urzgdzenia.
Okres trwatosci i warunki przechowywania

Nieotwarte kasety na krgzki AST na chloramfenikol majg trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.
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Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
srodkiem osuszajacym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze od -20°C do 8°C i przed
otwarciem pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu si¢ kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego srodek osuszajgcy krazki nalezy zuzyé w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg

instrukcja.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii

chloramfenikolu (30 pg) C30 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0013B).

Metodologia CLSI
2 Srednia réznica
9 Odczyt (mm) migdzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer | Podloze | Dolna Gorna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartosé wartosciami punktu
© odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
n wariancji) (%)
Staphylococcus | 5gq54 MHA 19 26 22,5 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 10 (CV=0)
2
& | Streplococcus | yqq49 | MHA- 23 27 25 25| 25 | 25 0£0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Haemophilus | 4547 | {7 31 40 355 35| 35 | 36 -0,5 +0 (CV=0)
influenzae
H Obliczona | Odczyt(mm)
3 % Oraanizm Numer | Podioze | Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm)
& 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 + SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococcus | 55953 | MHA 19 2% 25 2| 2 | 2 20,5 +0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2 +0(CV=0)
2
2 Streptococcus
« P ) 49619 MHA-F 23 27 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31| 31 | 31 -4.,5 0 (CV=0)
influenzae
E Obliczona Odczyt (mm) .
s % Oraanizm Numer | Podtoze | Dolna Goérna Srodkowa Srednia réznica (mm)
é 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 + SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococcus | o503 | A 19 26 25 21| 21 | 21 1,5 +0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
E
N Streptococcus
R P . 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 355 37| 37 | 37 1,5+ 0 (CV=0)
influenzae
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii
chloramfenikolu (30 pg) C30 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0013B).

Metodologia EUCAST

2 Srednia réznica
9 Odczyt (mm) miedzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Organizm Numer Podiloze | Dolna | Goérna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
© odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
n wariancji) (%)
Staphylococcus | 5q513 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
§
< Streptococcus
® replococ 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 1 %0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF | 31 37 34 2| 32 | 32 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
2 Obliczona Odczyt (mm) )
s % Organizm Numer Podiloze | Dolna | Goérna srodkowa Srednia réznica (mm) +
$ 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococcus | 5553 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
= Streptococcus
® replococ 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
% Obliczona Odczyt (mm)
s % Oraanizm Numer Podtoze | Dolna | Gérna srodkowa Srednia réznica (mm) +
é 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococeus | 55g54 MHA 19 2 24 20 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
3
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1+0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 -1£0 (CV=0)
influenzae

Charakterystyka wydajnosci klinicznej
Przeprowadzono badanie w celu okreslenia wzorca wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowego na enteropatogennosc¢ E. coli (EPEC)
wyizolowanych w Ribeirao Preto w Brazylii‘. W badaniu tym pobrano probki katu od pacjentow z biegunkg w wieku ponizej pieciu
lat w szpitalu uniwersyteckim w Ribeirao Preto w Brazylii od stycznia 1999 do lutego 2001 r. Izolaty zidentyfikowano za pomocg
zautomatyzowanego systemu, a badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono metodag dyfuzji krgzkéow dla
réznych antybiotykow, w tym krgzkéw Oxoid AST na chloramfenikol (30 pg) C30. Testy wrazliwosci przeprowadzono zgodnie
z wytycznymi CLSI, a takze okreslono produkcje beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL). Warto$¢ P mniejszg
niz 0,05 uznano za istotng statystycznie. Przeprowadzono reakcje tancuchowg polimerazy w celu zidentyfikowania obecnosci
okreslonych gendw. Izolaty EPEC zostaty sklasyfikowane jako izolaty typowe (tEPEC) lub atypowe (aEPEC), odpowiednio,

w zaleznosci od obecnosci lub braku genu zwigzanego z plazmidem czynnika przylegania EPEC, bfpA.
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W sumie zebrano i zidentyfikowano 60 izolatow EPEC; 29 (48,3%) sklasyfikowano jako tEPEC, a 31 (51,7%) jako aEPEC. Testy
wrazliwosci wykazaty wysokie wskazniki opornosci przeciwdrobnoustrojowej wsrdéd wszystkich EPEC opornych na ampicyline,
cefalotyne, sulfonamid i tetracykling. Stwierdzono, ze wskazniki opornosci na te antybiotyki wraz z kwasem nalidyksowym byty
znacznie wyzsze wsréd tEPEC niz aEPEC. Stwierdzono, ze oporno$é na chloramfenikol jest stosunkowo niska w przypadku
okoto 10-20% izolatéw, bez réznicy miedzy szczepami tEPEC i aEPEC. Najnizsze wskazniki opornosci stwierdzono na
gentamycyne, tobramycyne, cefoksytyne i ampicyline.

Stwierdzono wysokie wskazniki opornosci przeciwdrobnoustrojowej wsréd izolatow EPEC na wiele antybiotykéw, w tym
ampicyling, sulfonamid, tetracykling i cefalotyne. Ogolnie rzecz biorgc, stwierdzono wyzsze wskazniki opornosci dla szczepow
tEPEC niz dla izolatow aEPEC. W przeciwienstwie do tego, zaobserwowano nizsze wskazniki opornosci na chloramfenikol bez
znaczgcej réznicy miedzy szczepami tEPEC i aEPEC. To badanie nie wykazato zadnych niespdjnych lub niezgodnych ze
specyfikacjg wynikéw dla krazkéw Oxoid AST na chloramfenikol (30 pg) C30. Niniejsze badanie wykazato, ze krgzki Oxoid AST
na chloramfenikol sg skuteczng metodg analizy in vitro E. coli oraz do wykrywania pojawiajgcego sie oporu.

W innym badaniu opisano wzorzec podatnosci przeciwdrobnoustrojowej S. aureus wyizolowany od dzieci w miescie Debre
Markos w Etiopii®. W tym badaniu przekrojowym pobierano wymazy z nosa od dzieci w wieku od jednego do szes$ciu lat w miescie
Debre Markos w Etiopii od kwietnia do czerwca 2015 r. Izolaty zidentyfikowano standardowymi technikami mikrobiologicznymi,
a badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono metoda dyfuzji krazkéw dla réznych antybiotykéw, w tym
krazkéw Oxoid AST na chloramfenikol (30 pg) C30. U wszystkich izolatéw S. aureus okreslono odpornos¢ na metycyline. Badanie
wrazliwosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI i szczepem referencyjnym, S. aureus ATCC® 25923 zastosowano jako
kontrole jako$ci.

W badaniu pobrano 400 wymazdw z nosa, z ktérych 52 (13,0%) byto pozytywnych dla S. aureus i nie zidentyfikowano zadnych
izolatbw MRSA. Wszystkie izolaty byly wrazliwe na oksacyling, cefoksytyne, ceftriakson, gentamycyne, erytromycyne
i klindamycyne. Wrazliwo$¢ na chloramfenikol stwierdzono u 84,62% izolatow. Nizsze wskazniki wrazliwo$ci zaobserwowano dla
doksycykliny, tetracykliny, augmentyny, ampicyliny i penicyliny. Najwyzszy wzér opornosci stwierdzono na ampicyline
i penicyline.

Badanie wykazato stosunkowo nizszy wskaznik nosicielstwa S. aureus ws$réd dzieci w Etiopii. Nie zidentyfikowano Zzadnych
izolatow MRSA, a wszystkie izolaty byly wrazliwe na wiele rutynowo podawanych antybiotykéw. Wskaznik wrazliwosci na
chloramfenikol pozostat stosunkowo wysoki w poréwnaniu z lekami, takimi jak penicylina i ampicylina. To badanie nie wykazato
zadnych niespéjnych lub niezgodnych ze specyfikacjg wynikéw dla krgzkéw Oxoid AST na chloramfenikol (30 ug) C30 . Niniejsze
badanie wykazato, ze kragzki Oxoid AST na chlormafenikol sg skuteczng metodg analizy in vitro izolatow S. aureus oraz do
wykrywania pojawiajgcego sie oporu.

Celem tego badania byto opisanie Enterobacteriaceae wytwarzajgcych ESBL izolowanych od pacjentéw w stanie krytycznym
w Chile®. W badaniu zebrano 137 szczepow Enterobacteriaceae wytwarzajgcych ESBL, wyizolowanych od krytycznie chorych
pacjentéw w Chile, od grudnia 2014 do pazdziernika 2015 r. Testy wrazliwos$ci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono metodg
dyfuzji krgzkéw dla réznych antybiotykdéw, w tym krgzkéw Oxoid AST na chloramfenikol (30 pg) C30. Badanie wrazliwosci
przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI, a szczep referencyjny, E. coli ATCC® 25922 zastosowano do kontroli jakosci.
Obecnos¢ ESBL potwierdzono poprzez badanie przesiewowe genu AmpC.

Sposrod 137 zebranych izolatéw 115 byto K. pneumoniae, 18 E. coli, trzy Proteus mirabilis i jeden Enterobacter cloacae. Testy
wrazliwosci wykazaty, ze 58,0% wszystkich izolatow jest wrazliwych na chloramfenikol. Stwierdzono mniejszg wrazliwo$¢ na
chloramfenikol niz dorypenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetracykline i amikacyne. W przeciwienstwie do tego wskaznik
wrazliwosci na chloramfenikol byt wyzszy niz gentamycyny, trimetoprymu sulfametoksazolu, cyprofloksacyny, amoksycyliny
z klawulanem, ceftazydymu, cefepimu i aztreonamu.

Badanie wykazato wysoka czesto$¢ wystepowania ESBL ws$réd Enterobacteriaceae izolowanych od pacjentéw w stanie
krytycznym w Chile. Wykazano, ze chloramfenikol wykazywat aktywno$¢ powyzej 50% i byt jednym z antybiotykéw niebeta-
laktamowych wykazujgcych najwyzszg podatno$¢. To badanie nie wykazato zadnych niespdjnych lub niezgodnych ze
specyfikacjg wynikéw dla krgzkéw Oxoid AST na chloramfenikol (30 pg) C30 . Niniejsze badanie wykazato, ze krazki Oxoid AST
na chlormafenikol (30 pg) C30 sg skuteczng metodg analizy in vitro izolatdw Enterobacteriaceae oraz do wykrywania
pojawiajgcego sie oporu.

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

Pismiennictwo

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

Fastidious Bacteria.

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

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

4. Pitondo-Silva, André, Gerson Nakazato, Juliana P. Falcado, Kinue Irino, Roberto Martinez, Ana Lucia C. Darini, and
Rodrigo Tavanelli Hernandes. 2015. “Phenotypic and Genetic Features of Enteropathogenic Escherichia Coli Isolates
from Diarrheal Children in the Ribeirdo Preto Metropolitan Area, Sao Paulo State, Brazil.” APMIS : Acta Pathologica,
Microbiologica, et Inmunologica Scandinavica 123 (2): 128-35. https://doi.org/10.1111/APM.12314.

5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1).
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Chloramphenicol Discs 30 pg (C30)
[REF/CT0013B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
ao cloranfenicol] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano cloranfenicol. Os
discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (C) e a quantidade presente (ug): C30 (30 pg).

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

Utilizagao prevista

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

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

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

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

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

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

Gram-positivos
o NA

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae (Salmonella spp. apenas)
e Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI:
Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus (grupos A, B, C e G)
. Streptococcus pneumoniae
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Gram-negativos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principio do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

Os discos para TSA ao cloranfenicol consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade. Os
discos para TSA ao cloranfenicol s&o fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos séo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0013B

Descrigao do componente Descrigao do material

Cartucho com mola, tampa e @mbolo (x5) Componentes de montagem e cartucho de plastico com 50 discos
para TSA.

Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, de cor bege clara a castanha.

1 fornecida em cada cartucho.

Folha de aluminio para selagem individual de cada cartucho

em conjunto com o exsicante.

Discos individuais de papel absorvente. 6 mm. 50 em cada cartucho,
5 cartuchos por embalagem.

Folha de aluminio

Discos para teste de sensibilidade (x250)

Tabela 2. Descrigao do reagente do disco para TSA ao cloranfenicol

Reagente Descrigao da fungao

Cloranfenicol, agente antimicrobiano. P& cristalino branco a esbranquicado ou agulhas.
O cloranfenicol ¢ um antimicrobiano de largo espectro pertencente a classe dos anfenicois.
O farmaco exerce o seu mecanismo de agao através da ligagéo a subunidade 50S no ribossoma
bacteriano, levando subsequentemente a inibigcdo da sintese proteica, o que resulta na inibigcao
do crescimento e reprodugéo bacteriana. Em concentragdes elevadas, o cloranfenicol pode
levar a lise celular.

Cloranfenicol

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

Os discos para TSA ao cloranfenicol podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condigées de armazenamento

Os cartuchos néo abertos dos discos para TSA ao cloranfenicol tém um prazo de validade em armazenamento de 36 meses,
quando conservados nas condi¢gdes recomendadas. Os cartuchos ndo abertos tém de ser conservados entre -20 °C e 8 °C até
serem necessarios.

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante nao
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre -20 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde
que os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagéo de condensagado. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensées da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Chloramphenicol (30 ug) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

Metodologia CLSI

o Diferenca média
=] .
g valor | Leituralmm) | el e o5
s Mi . NiUmero | Meiode | Limite Limite médio de P
icrorganismo . . . A valores médios de
(<} ATCC® teste inferior |superior| referéncia PO
© calculado referéncia (mm) +
8 1 2 3 SD (coeficiente de
o g
4 variagao) (%)
Staphylococcus | o503 | MHA 19 26 25 23| 23 | 23 0,5 +0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 +0 (CV=0)
2
& | Strepfococcus | 4q51q | MHA- 23 27 25 25| 25 | 25 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Haemophilus | 49547 | {7 31 40 355 35| 35 | 36 -0,5 +0 (CV=0)
influenzae
Leitura (mm)
o9 Valor . -
T3 . . Numero | Meiode | Limite Limite médio de Diferenca média
& B | Microrganismo . . . N (mm) + SD
o ° ATCC® teste inferior |superior| referéncia 1 2 3 (CoV) (%)
- a calculado °
Staphylococcus | 55903 | MHA 19 2% 25 2| 2 | 2 20,5 +0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2+0(CV=0)
2
2 | strept
™ replococcs | 49619 | MHA-F 23 27 25 26 | 26 | 26 1 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31 | 31 | 31 -4,5+0 (CV=0)
influenzae
Leitura (mm)
o 0 Valor . -~
SE| . Namero | Meiode | Limite | Limite | médio de Diferenca média
@ B | Microrganismo . . . N (mm) + SD
29 ATCC® teste inferior |superior| referéncia 1 2 3 (CoV) (%)
- a calculado °
Staphylococcus | 55953 | A 19 2% 25 21 | 21 | 21 1,5+0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 110 (CV=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2+0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F | 31 40 355 37 | 37 | 37 1,5+ 0 (CV=0)
influenzae
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Chloramphenicol (30 ug) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

Metodologia EUCAST

o Diferengca média
.§ Valor Leitura (mm) entr(_e os va_lores
s . . NiUmero | Meiode | Limite | Limite médio de experlmengal_s € os
Microrganismo . . . A valores médios de
(<} ATCC® teste inferior |superior| referéncia e
o referéncia (mm) + SD
o calculado 1 2 3 L
3 (coeficiente de
- variagao) (%)
Staphylococcus | g3 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 310 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 +0 (CV=0)
2
©
© Streptococeus 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 140 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 37 34 2| 32 | 32 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
Leitura (mm)
o9 Valor . -
T3 . . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de Diferenca média
8 B | Microrganismo . . . A (mm) + SD
o ATCC® teste inferior |superior| referéncia 1 2 3 CoV) (%
- a calculado (CoV) (%)
Staphylococcus | 55993 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 +0 (CV=0)
2
= Streptococcus
© reptococt 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
Leitura (mm)
o9 Valor . -
T5 | . Namero | Meiode | Limite | Limite | médio de Diferenca média
& T | Microrganismo . - . A . (mm) + SD
o ATCC® teste inferior |superior| referéncia 1 2 3 CoV) (°
- a calculado (CoV) (%)
Staphylococcus | 55993 MHA 19 26 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0 (CV=0)
o
N Streptococcus
© reptococ 49619 MHA-F 23 27 27 26 | 26 | 26 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 110 (CV=0)
influenzae

Caracteristicas do desempenho clinico
Foi realizado um estudo para determinar o padrao de sensibilidade antimicrobiana de E. coli enteropatogénicas (EPEC) isoladas
em Ribeirdo Preto, no Brasil.* Este estudo colheu amostras de fezes de doentes diarreicos com idade inferior a cinco anos no
Hospital Universitario de Ribeirdo Preto, Brasil, entre janeiro de 1999 e fevereiro de 2001. Os isolados foram identificados por
meio de um sistema automatizado e o teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado pelo método de difusdo em disco para
diversos antibiéticos, incluindo os Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. O teste de sensibilidade foi realizado de acordo
com as diretrizes do CLSI e a produgdo de beta-lactamase de espectro alargado (ESBL) também foi determinada. Um valor
P inferior a 0,05 foi considerado estatisticamente significativo. A reagdo em cadeia da polimerase foi realizada para identificar
a presenga de genes especificos. Os isolados de EPEC foram categorizados como isolados tipicos (tEPEC) ou atipicos (aEPEC),
dependendo da presencga ou auséncia do gene associado ao plasmideo do fator de adesdo EPEC, bfpA, respetivamente.
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No total, foram colhidos e identificados 60 isolados de EPEC; 29 (48,3%) foram classificados como tEPEC e 31 (51,7%) como
aEPEC. Os testes de sensibilidade encontraram taxas elevadas de resisténcia antimicrobiana entre todas as EPEC a ampicilina,
cefalotina, sulfonamida e tetraciclina. As taxas de resisténcia a estes antibiéticos, juntamente com o acido nalidixico, foram
significativamente maiores entre as tEPEC do que entre as aEPEC. A resisténcia ao cloranfenicol foi relativamente baixa em
cerca de 10-20% dos isolados, sem diferenga entre as estirpes tEPEC e aEPEC. As taxas de resisténcia mais baixas foram
observadas para gentamicina, tobramicina, cefoxitina e ampicilina.

Os isolados de EPEC demonstraram taxas elevadas de resisténcia antimicrobiana a muitos antibiéticos, incluindo ampicilina,
sulfonamida, tetraciclina e cefalotina. De um modo geral, foram observadas taxas de resisténcia mais altas nas estirpes tEPEC
do que nos isolados de aEPEC. Por outro lado, foram observadas taxas de resisténcia mais baixas ao cloranfenicol, sem
diferenga significativa entre as estirpes tEPEC e aEPEC. Este estudo ndo reportou resultados inconsistentes ou fora das
especificagdes para os Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Assim, este estudo demonstrou que os Oxoid
Chloramphenicol AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro de E. coli e para a detecdo de resisténcia emergente.

Um outro estudo descreveu o padrao de sensibilidade antimicrobiana de isolados de S. aureus obtidos de criangas na cidade
de Debre Markos, na Etiopia.® Este estudo transversal colheu zaragatoas nasais de criangas (1 a 6 anos de idade) na cidade de
Debre Markos, Etiépia, entre abril e junho de 2015. Os isolados foram identificados por meio de técnicas microbioldgicas padrao
e o teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado pelo método de difusdo em disco para diversos antibiéticos, incluindo os
Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. A resisténcia a meticilina foi determinada entre todos os isolados de S. aureus.
O teste de sensibilidade foi realizado de acordo com as diretrizes do CLSI e a estirpe de referéncia, S. aureus ATCC® 25923,
foi utilizada como controlo de qualidade.

O estudo colheu 400 zaragatoas nasais, das quais 52 (13,0%) foram positivas para S. aureus, ndo sendo identificados isolados de
MRSA. Todos os isolados foram sensiveis a oxacilina, cefoxitina, ceftriaxona, gentamicina, eritromicina e clindamicina.
A sensibilidade ao cloranfenicol foi encontrada em 84,62% dos isolados. Foram observadas taxas de sensibilidade mais baixas para
doxiciclina, tetraciclina, augmentina, ampicilina e penicilina. O maior padrao de resisténcia foi encontrado com ampicilina e penicilina.

O estudo encontrou uma taxa de portadores relativamente menor para S. aureus entre as criangas na Etiopia. Ndo foram
identificados isolados de MRSA e todos os isolados foram sensiveis a muitos antibiéticos administrados habitualmente. A taxa
de sensibilidade ao cloranfenicol permaneceu relativamente alta em comparagdo com farmacos, tais como penicilina
e ampicilina. Este estudo néo reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Chloramphenicol
(30 pg) C30 AST Discs. Assim, este estudo demonstrou que os Oxoid Chloramphenicol AST Discs sdo um método eficaz para
a andlise in vitro de isolados de S. aureus e para a detegéo de resisténcia emergente.

Este estudo teve por objetivo descrever as Enterobacteriaceae produtoras de ESBL, isoladas a partir de doentes criticos
no Chile.? O estudo colheu 137 estirpes de Enterobacteriaceae produtoras de ESBL, isoladas a partir de doentes criticos no
Chile, entre dezembro de 2014 e outubro de 2015. O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado através do método de
difusdo em disco para diversos antibiéticos, incluindo os Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. O teste de sensibilidade
foi realizado de acordo com as diretrizes do CLSI e a estirpe de referéncia, E. coli ATCC® 25922, foi utilizada para controlo de
qualidade. A presenca de ESBL foi confirmada através do rastreio do gene AmpC.

Dos 137 isolados colhidos, 115 foram K. pneumoniae, 18 foram E. coli, 3 foram Proteus mirabilis e 1 foi Enterobacter cloacae.
O teste de sensibilidade determinou que 58,0% de todos os isolados foram sensiveis ao cloranfenicol. A sensibilidade ao
cloranfenicol foi menor do que para o doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetraciclina e amicacina. Por outro lado,
a taxa de sensibilidade ao cloranfenicol foi maior do que para a gentamicina, sulfametoxazol-trimetoprim, ciprofloxacina,
amoxicilina/acido clavulanico, ceftazidima, cefepima e aztreonam.

O estudo encontrou alta prevaléncia de ESBL entre os isolados de Enterobacteriaceae de doentes criticos no Chile. Foi
demonstrado que o cloranfenicol teve uma taxa de atividade superior a 50% e foi um dos antibiéticos ndo beta-lactamicos que
apresentou a maior sensibilidade. Este estudo néo reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Assim, este estudo demonstrou que os Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs
sdo um método eficaz para a analise in vitro de isolados de Enterobacteriaceae e para a detegdo de resisténcia emergente.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.
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Oxoid™ Chloramphenicol Discs 30 ug (C30)
CT0013B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la agentul antimicrobian
cloramfenicol) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian cloramfenicol.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (C) si cu cantitatea continutd din acesta
(bg): C30 (30 pg).

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

Utilizare prevazuta

Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin
procedura testului de difuziune in agar. Utilizate in fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea
posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de a fi afectati de o infectie microbiana, aceste discuri sunt menite
a determina sensibilitatea la microorganisme pentru care cloramfenicolul s-a demonstrat a fi activ atat clinic, cat si in vitro. A se
utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA®, CLSI M100'* sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
o NA

Gram-negative
. Enterobacteriaceae (doar Salmonella spp.)
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:
Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. grup B-hemolitic
Streptococcus spp. grupul Viridans

Gram-negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive

. Staphylococcus spp.

. Grupele Streptococcus A, B, C si G

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principiul metodei

Chloramphenicol AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului
de difuziune Tn agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu
metodologia CLSI"™/EUCAST?® | consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratiile
din CLSI"™/EUCAST? pot fi gasite in documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate
pe mediul de testare si discul AST se plaseazad pe suprafatd. Antibioticul continut in disc difuzeazd agarul pentru a forma
un gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale

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

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

Materiale furnizate

Chloramphenicol AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specificd de agent
antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele pérti, pentru a indica agentul si cantitatea. Chloramphenicol AST Discs sunt
furnizate n cartuse de 50 de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu
blistere sigilat cu folie, care contine agent deshidratant.

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0013B

Descrierea componentelor Descrierea materialelor

Cartus cu arc, capac si piston (5 buc.) Componente ansamblu si cartus din material plastic, care contine 50 de
discuri AST.

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

Cate 1 furnizata impreuna cu fiecare cartus.
Folie care etanseaza individual fiecare cartus, impreuna cu agentul

Folie deshidratant.
Discuri pentru testarea sensibilitatii (250 Discuri individuale din hartie absorbanta 6 mm. 50 de bucati in fiecare
buc.) cartus, 5 cartuse per pachet.

Tabelul 2. Descrierea reactivilor Chloramphenicol AST Disc

Reactiv Descrierea functiei

Agent antimicrobian cloramfenicol. Pulbere cristalina sau ace de culoare alba pana la alb-
murdar. Cloramfenicolul este un agent antimicrobian cu spectru larg apartinand clasei
amfenicolilor. Medicamentul isi manifestd mecanismul de actiune prin legarea de subunitatea
50S pe ribozomul bacterian, ducand ulterior la inhibarea sintezei proteinelor, conducand in cele
din urmé la inhibarea dezvoltarii si reproducerii bacteriilor. n concentratii mari, cloramfenicolul
poate duce la liza celulara.

Cloramfenicol

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

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

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Chloramphenicol AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate in conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C péana la utilizare.
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Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de -20 pana
la 8 °C si trebuie sa li se permitd sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Chloramphenicol (30 ug) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

Metodologia CLSI
* . . Diferenta dintre media
3 Valoarea | Citire proba (mm) o5 ijor experimentalel
o Microorganism Numar | Mediide | Limita Limita medie de si a valorilor medii de
2 9 ATCC® | testare |inferioara|superioara| referinta referinta (mm) + SD
S calculata 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococcus | p5003 | A 19 2 25 23| 23 | 23 0,5 +0 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+ 0 (CV=0)
2
— _Ko,
s Streptococus | 4g61q  |MHA-5%  og 27 25 25| 25 | 25 0+0 (CV=0)
pneumoniae SB
Haemophilus | 49047 | HTM 31 40 355 35 | 35 | 36 -0,5+0 (CV=0)
influenzae
é Valoarea | Citire proba (mm)
<] Microoraanism Numér | Mediide | Limita Limita medie de Diferenta dintre medii
2 9 ATCC® | testare |inferioara|superioara| referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
<] calculata
|
Staphylococous | 55g55 | A 19 26 225 2| 2 | 2 -0,5+0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2 +0 (CV=0)
2
2 Streptococcus
o replococ 49619 | MHA-F 23 27 25 2% | 26 | 26 1 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 40 355 31| 31 | 31 -4,5+0 (CV=0)
influenzae
g Valoarea Citire proba (mm)
< Microoraanism Numér | Mediide | Limita Limita medie de Diferenta dintre medii
ﬁ' 9 ATCC® | testare |inferioara|superioara| referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
9 calculata
Staphylococous | 55g55 | A 19 26 225 21 | 21 | 21 1,540 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
o
N Streptococcus
“ P : 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 40 355 37 | 37 | 37 1,50 (CV=0)
influenzae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK



Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de Chloramphenicol (30 pg) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

Metodologia EUCAST
" . . Diferenta dintre media
3 Valoarea | Citire proba (mm) |4 orijor experimentale
<] Microoraanism Numar | Mediide | Limita Limita medie de si a valorilor medii de
2 9 ATCC® testare |inferioara|superioara | referinta referinta (mm) + SD
S calculata | 4 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococcus | g3 MHA 20 28 24 21| 21 | 21 310 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 +0 (CV=0)
2
3
© Streptococeus 49619 | MHA-F 24 30 27 28 | 28 | 28 10 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF 31 37 34 2| 32 | 32 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
é Valoarea | Citire proba (mm)
< Microorganism Numar | Mediide | Limita Limita medie de Diferenta dintre medii
2 9 ATCC® testare |inferioara|superioara | referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
9 calculata
Staphylococcus | 55993 MHA 19 2 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2 +0 (CV=0)
2
= Streptococcus
© reptococt 49619 | MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F 31 40 34 34 | 34 | 34 00 (CV=0)
influenzae
é Valoarea Citire proba (mm)
o Microorganism Numar | Mediide | Limita Limita medie de Diferenta dintre medii
E‘ 9 ATCC® testare |inferioara|superioara | referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
[} calculata
-
Staphylococcus | 55993 MHA 19 2 24 21| 21 | 21 -3+ 0 (CV=0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2 +0 (CV=0)
o
N Streptococcus
© reptococ 49619 MHA-F 23 27 27 26 | 26 | 26 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHA-F 31 40 34 33| 33 | 33 110 (CV=0)
influenzae

Caracteristici ale performantelor clinice
A fost realizat un studiu pentru a se determina modelul de sensibilitate la antimicrobiene a E coli enteropatogen (EPEC) izolat in
Ribeirao Preto, Brazilia.* In cadrul acestui studiu s-au colectat probe de fecale de la pacienti cu diaree cu varsta sub cinci ani din
Spitalul Universitar, Ribeirao Preto, Brazilia, din ianuarie 1999 pana in februarie 2001. Culturile izolate au fost identificate printr-
un sistem automatizat, iar testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata prin metoda difuzarii discurilor pentru o varietate
de antibiotice, inclusiv Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. Testarea sensibilitatii a fost efectuata in conformitate cu
orientarile CLSI si a fost determinata, de asemenea, productia de beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL). O P valoare mai
mica de 0,05 a fost considerata a fi semnificativa statistic. Reactia in lant a polimerazei a fost efectuata pentru a identifica prezenta
unor gene specifice. Culturile izolate EPEC au fost clasificate fie ca izolate tipice (tfEPEC), fie ca izolate atipice (aEPEC), in

functie de prezenta sau absenta genei asociate cu plasmida factor de aderenta EPEC, respectiv, bfpA.

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




Au fost colectate si identificate un total de 60 de culturi izolate EPEC; 29 (48,3%) au fost clasificate ca tEPEC si 31 (51,7%)
ca aEPEC. Testele de sensibilitate au descoperit rate ridicate de rezistentd la antimicrobiene in randul tuturor EPEC, la
ampicilina, cefalotina, sulfonamida si tetraciclina. Ratele de rezistentéd la aceste antibiotice Tmpreuna cu acidul nalidixic s-au
dovedit a fi semnificativ mai mari in randul tEPEC decat al aEPEC. Rezistenta la cloramfenicol s-a dovedit a fi relativ scazuta, la
aproximativ 10-20% dintre culturile izolate, fara diferente intre tulpinile tEPEC si aEPEC. Cele mai scazute rate de rezistenta au
fost descoperite la gentamicina, tobramicina, cefoxitina si ampicilina.

Au fost descoperite rate ridicate de rezistenta la antimicrobiene in randul culturilor izolate de EPEC, la numeroase antibiotice,
inclusiv la ampicilina, sulfonamida, tetraciclina si cefalotina. n general, s-au descoperit rate mai mari de rezistenta la tulpinile
tEPEC decét la culturile izolate de aEPEC. Tn schimb, s-au observat rate mai scizute de rezistent4 la cloramfenicol, fara diferente
semnificative Tntre tulpinile tEPEC si aEPEC. Acest studiu nu a raportat niciun rezultat inconsecvent sau in afara specificatiilor
pentru Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Prin urmare, acest studiu a demonstrat ca Oxoid Chloramphenicol AST
Discs reprezintd o metoda eficienta pentru analiza in vitro a E. coli si pentru detectarea rezistentei emergente.

Un alt studiu a descris modelul de sensibilitate la antimicrobiene al S. aureus izolat de la copii din orasul Debre Markos din
Etiopia.® Acest studiu transversal a colectat frotiuri nazale de la copii cu varsta cuprinsa intre unu si sase ani in orasul Debre
Markos, Etiopia, din aprilie pana in iunie 2015. Culturile izolate au fost identificate prin tehnici microbiologice standard, iar testarea
sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata prin metoda de difuziune a discurilor pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Rezistenta la meticilina a fost determinata la toate culturile izolate de S. aureus.
Testarea sensibilitatii a fost efectuata in conformitate cu orientarile CLSI si tulpina de referinta, S. aureus ATCC® 25923, a fost
utilizata cu rol de control al calitatii.

Studiul a colectat 400 de frotiuri nazale, dintre care 52 (13,0%) au avut rezultate pozitive pentru S. aureus si nu au fost identificate
culturi izolate de MRSA. Toate culturile izolate au demonstrat sensibilitate la oxacilind, cefoxitind, ceftriaxona, gentamicina,
eritromicina si clindamicina. Sensibilitatea la cloramfenicol a fost constatata in 84,62% dintre culturile izolate. Au fost observate
rate mai scazute de sensibilitate la doxicicling, tetraciclina, augmentin, ampicilina si penicilind. Modelul cu cea mai mare rezistenta
a fost constatat la ampicilina si penicilina.

Studiul a constatat o rata de portaj relativ mai mica a S. aureus printre copiii din Etiopia. Nu au fost identificate culturi izolate de
MRSA si toate culturile izolate au fost sensibile la numeroase antibiotice administrate in mod obisnuit. Rata de sensibilitate
la cloramfenicol a ramas relativ ridicata in comparatie cu medicamente precum penicilina si ampicilina. Acest studiu nu a raportat
niciun rezultat inconsecvent sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Prin urmare, acest
studiu a demonstrat ca Oxoid Chloramphenicol AST Discs reprezinta o metoda eficienta pentru analiza in vitro a culturilor izolate
de S. aureus si pentru detectarea rezistentei emergente.

Scopul acestui studiu a fost de a descrie Enterobacteriaceae producéatoare de ESBL izolate de la pacientii grav bolnavi din Chile.®
Studiul a colectat 137 de tulpini de Enterobacteriaceae producatoare de ESBL izolate de la pacienti grav bolnavi din Chile, din
decembrie 2014 pana in octombrie 2015. Testarea sensibilitatii antimicrobiene a fost efectuata prin metoda difuziunii discurilor
pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid Chloramphenicol (30 pug) C30 AST Discs. Testarea sensibilitatii a fost efectuata
n conformitate cu orientarile CLSI, iar tulpina de referinta, E coli ATCC® 25922, a fost utilizata pentru controlul calitatii. Prezenta
ESBL a fost confirmata prin screening-ul genei AmpC.

Din cele 137 de culturi izolate colectate, 115 au fost de K. pneumoniae, 18 E coli, trei de Proteus mirabilis si una de Enterobacter
cloacae. Testarea sensibilitatii a constatat ca 58,0% din toate culturile izolate erau sensibile la cloramfenicol. S-a constatat
o sensibilitate mai mica la cloramfenicol decéat la doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetraciclind si amikacina.
n schimb, rata de sensibilitate la cloramfenicol a fost mai mare decat la gentamicina, sulfametoxazol-trimetoprim, ciprofloxacina,
amoxicilina/acid clavulanic, ceftazidima, cefepima si aztreonam.

Studiul a constatat o prevalenta ridicata a ESBL in randul Enterobacteriaceae izolate de la pacientii grav bolnavi din Chile. S-a demonstrat
ca cloramfenicolul a avut o ratd de activitate de peste 50% si a fost unul dintre antibioticele non-beta-lactamice care prezinta cea mai
mare sensibilitate. Acest studiu nu a raportat niciun rezultat inconsecvent sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Chloramphenicol
(30 pg) C30 AST Discs. Prin urmare, acest studiu a demonstrat ca Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs reprezinta o metoda
eficientd pentru analiza in vitro a culturilor izolate de Enterobacteriaceae si pentru detectarea rezistentei emergente.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul si are resedinta.
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Disky pre chloramfenikol 30 pg (C30) Oxoid™
CT0013B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento ndvod na pouZitie by ste si mali pre¢itat spolu so véeobecnymi pokynmi na pouZitie AST
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci chloramfenikolu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky chloramfenikolu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(C) a pritomnom mnozstve (ug): C30 (30 pg).

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

Uréené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i chloramfenikolu sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovhom postupe ako pomdcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti
voc¢i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala G¢innost chloramfenikolu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kulture
rastlcej na agare.

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

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

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

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

Gram-pozitivne
e Neuplatiuje sa

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae (iba Salmonella spp.)
e Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi poda aktualnych zdrojov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
Streptococcus spp. viridujuca skupina

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

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

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus, skupiny A, B, Ca G

. Streptococcus pneumoniae
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Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Princip metédy

Disky AST pre chloramfenikol sa mézu pouzit' v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou agarom na testovanie citlivosti in
vitro. UpIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prisludnych aktualnych
norméach. Tabulky zobrazuijlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto institicii, na ktori je odkazané nizsie. Cisté kultury
klinickych izolatov sa nao€kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre $pecificku testovanut antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre chloramfenikol je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporacanych koncentracii su limity zon v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a/alebo
EUCAST? (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy

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

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s pomockou CT0013B

Popis komponentu Popis materialu

Zasobnik s pruzinou, uzaverom Montazne komponenty a plastovy zasobnik obsahujici 50 diskov AST.
a piestom (x 5)

VysusSacia tableta (x 5) Bledobézové az hnedé malé tablety v tvare pastilky.

1 dodana s kazdym zasobnikom.

Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara kazdy zasobnik s vysuSacim
prostriedkom.

Jednotlivé disky savého papiera. 6 mm. 50 v kazdom zasobniku,
5 zasobnikov v baleni.

Folia

Disky testu citlivosti (x 250)

Tabulka 2. Popis ¢inidla disku AST pre chloramfenikol

Cinidlo Popis funkcie

Antimikrobialna latka chloramfenikol. Biely az sivobiely krystalicky prasok alebo ihlany. Chloramfenikol
je Sirokospektralna antimikrobialna latka patriaca do triedy amfenikolov. Liecivo uplatriuje svoj
Chloramfenikol mechanizmus U¢inku prostrednictvom vazby na podjednotku 50S na bakterialnom ribozéme,
¢o nasledne vedie k inhibicii syntézy proteinov, ¢o v koneénom ddsledku vedie k inhibicii rastu
a reprodukcie baktérii. Vo vysokych koncentraciach moze chloramfenikol viest k bunkovej lyze.

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

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

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaéi v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranZzovym) vystu$acim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote -20 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa
zohriali na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali
disky pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované lidaje o velkostiach zén, v stilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i chloramfenikolu (30 pg) C30
(CT0013B).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Priemerny rozdiel
E Odgitanie (mm) medzi
x ce . experimentalnymi
3 & Vypocitana hodnotami
<] Organizmus Cislo Test-ovacie | Spodny | Horny| referencna a referenénymi
S 9 ATCC® média limit | limit | stredova !
N hodnota stredovymi
H 1 2 3 hodnotami (mm) +
N SD (koeficient
variacie) (%)
Staphylococcus | pgepg | MHA (Mueller- | 4q | og 25 |2|23| 23| 05:0KvV=0)
aureus Hintonovej agar)
Escherichia coli | 25022 | MHA (Mueller |5 o7 24 2|2 2| -2:0Kv=0)
~ Hintonovej agar)
(3]
<
O - 0,
o | Stepfococcus | yq54q | MHA-S%SB | o5 | o7 25 25 | 25 | 25 040 (KV = 0)
pneumoniae (ovéia krv)
HTM
Haemophilus | - 4qo47 | (Hemofilove 5y ) 4 355 |35[35|36| -05%0(KV=0)
influenzae testovacie
médium)
E Odgitanie (mm)
3 3 Vypogéitana
o Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | referenéna Priemerny rozdiel
o 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 (mm) + SD (KV) (%)
(]
N hodnota
©
N
Staphylococcus | p5q53 | MHA (Mueller- |1 | g 25 2| 2|2| -05:0KV=0)
aureus Hintonovej agar)
Escherichia coli | 25922 | MHA (Mueller- |, 27 24 2% | 26 | 2 240 (KV =0)
Hintonovej agar)
MHA-F (Mueller-
p Hintonovej agar
® | Streptococous | 4e61q sS8% | g3 | 27 25 26 | 26 | 26 1£0(KV=0
o pneumoniae defibrinovanej
) konskej krvia 20
mg/l B-NAD)
MHA-F (Mueller-
Hintonovej agar
Haemophilus | 49547 s5% |31 | 40 355 | 31|31|31| “45:0KvV=0
influenzae defibrinovanej
konskej krvi a 20
mg/l B-NAD)
2 Vypoéitana Odg¢itanie (mm)
,g = Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | referen€éna Priemerny rozdiel
0 B 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 (mm) + SD (KV) (%)
s hodnota
Staphylococcus | pg5q59 | MHA (Mueller- |4 | g 25 21| 21| 21| 5:0KvV=0)
aureus Hintonovej agar)
o | Escherichia coli | 25922 | M (Mueller- |, 27 2 25 | 25 | 25 1+0 (KV =0)
5 intonovej agar)
N
S MHA-F (Mueller-
™ Hintonovej agar
0,
S;; oplococcus | 4ge19 deﬂ;n,ioéanej 23 | 27 25 27 | 27 | 27 240 (KV =0)
konskej krvia 20
mg/l B-NAD)
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Haemophilus
influenzae

49247

MHA-F (Mueller-
Hintonovej agar
s5%
defibrinovanej
konskej krvi a 20
mg/l B-NAD)

31

40

35,5

37 | 37 | 37

1,50 (KV = 0)

Tabul'ka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v stilade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsSich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci
chloramfenikolu (30 ug) C30 (CT0013B).

Metodologia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)
5 Priemerny rozdiel
£ ... | Od¢itanie (mm) medzi
E 3 Vypocitana experimentalnymi
o Oraanizmus Cislo Testovacie Spodny |Horny | referenéna hodnotami
% 9 ATCC® média limit | limit | stredova a referenénymi
N hodnota 1 2 3 | stredovymi hodnotami
0 (mm) + SD (koeficient
variacie) (%)
Staphylococeus | 5qp43 | MHA (Mueller- | oy | g 24 21| 21 | 21 310 (KV = 0)
aureus Hintonovej agar) -
Escherichia coli | 25922 | MHA (Mueller- |, 27 24 2| 2 | 2 240 (KV =0)
Hintonovej agar)
MHA-F (Mueller-
~ Hintonovej agar
0,
g | Streptococous | 4g51q S5% o4 | 30 27 28 | 28 | 28 1£0 (KV =0)
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aureus Hintonovej agar) -
Escherichia coli | 25922 | MHA (Mueller- |, 27 24 2| 2| 2 210 (KV=0)
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% 9 ATCC® média limit | limit | stredova 1 2 3 (mm) + SD (KV) (%)
N hodnota
3]
o

E
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Staphylococcus 25923 MHA (Mueller-

. . 19 26 24 21 21 21 310 (KV=0)
aureus Hintonovej agar)

MHA (Mueller-

Escherichia coli 25922 . ;
Hintonovej agar)

21 27 24 22 22 22 2x0(KV=0)

MHA-F (Mueller-
Hintonovej
Streptococcus | jqqqq | @9ars5% | 59 | o7 27 % | 26 | 26 A1£0 (KV =0)
pneumoniae defibrinovanej
konskej krvia 20
mg/I B-NAD)

3247319

MHA-F (Mueller-
Hintonovej
ngmophilus 49247 agar s 5% .
influenzae defibrinovanej
konskej krvia 20
mg/l B-NAD)

31 40 34 33 33 33 -1£0(KV=0)

Klinické charakteristiky vykonu

Bola vykonana $tudia na stanovenie antimikrobidlnej citlivosti enteropatogénov E. coli (EPEC) izolovanych v Ribeirao Preto, Brazilia.*
Tato $tudia zhromazdila vzorky vykalov od pacientov s hna¢kou vo veku menej ako pat rokov v Univerzitnej nemocnici, Ribeirao
Preto, v Brazilii od januara 1999 do februara 2001. Izolaty boli identifikované pomocou automatizovaného systému a testovanie
antimikrobialnej citlivosti bolo uskuto€nené prostrednictvom diskovej difiznej metddy pre rézne druhy antibiotik vratane diskov AST
pre chloramfenikol (30 pg) C30 Oxoid. Testovanie citlivosti sa uskutoénilo v sulade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem) a stanovila sa aj produkcia beta-laktamazy s rozsirenym spektrom (ESBL). Hodnota P menSia ako
0,05 sa povazovala za Statisticky vyznamnu. Na identifikaciu pritomnosti Specifickych génov sa vykonala polymerazova retazova
reakcia. |zolaty EPEC boli kategorizované bud’ ako izolaty typické (tEPEC), alebo atypické (aEPEC), v zavislosti od pritomnosti alebo
nepritomnosti génu asociovaného s plazmidom pre faktor adherencie k EPEC, bfpA, v uvedenom poradi.

Celkovo sa zozbieralo a identifikovalo 60 izolatov EPEC; 29 (48,3 %) bolo klasifikovanych ako tEPEC a 31 (51,7 %) ako aEPEC.
Testovanie citlivosti zistilo vysoku mieru antimikrobialnej rezistencie u vSetkych EPEC voci ampicilinu, cefalotinu, sulfénamidu
a tetracyklinu. Zistilo sa, Ze miera rezistencie vo¢i tymto antibiotikam a voci kyseline nalidixovej je vyrazne vyssia u tEPEC ako
aEPEC. Zistilo sa, Ze rezistencia voéi chloramfenikolu je relativne nizka, u priblizne 10 — 20 % izolatov, bez rozdielu medzi

Zistila sa vysoka miera antimikrobialnej rezistencie u izolatov EPEC vo¢i mnohym antibiotikdm vratane ampicilinu, sulfénamidu,
tetracyklinu a cefalotinu. Vo vSeobecnosti boli vy$Sie miery rezistencie zistené u kmenov tEPEC ako u izolatov aEPEC. Na rozdiel
od toho boli pozorované nizsie miery rezistencie voci chloramfenikolu bez vyznamného rozdielu medzi kmefimi tEPEC a aEPEC.
Téato Studia neuviedla Ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo $pecifikacie pre disky AST pre chloramfenikol (30 pg)
C30 Oxoid. Tato studia preto preukazala, ze disky AST pre chloramfenikol Oxoid su u€innou metédou na analyzu in vitro u E. coli
a na detekciu vznikajucej rezistencie.

Dalsia $tudia popisala vzorec antimikrobialnej citlivosti S. aureus izolovaného u deti v meste Debre Markos v Etiépii.® Tato
prierezova $tudia zbierala nosové vytery od deti vo veku od jedného do Siestich rokov v meste Debre Markos, Etiopia, od aprila
do juna 2015. Izolaty boli identifikované Standardnymi mikrobiologickymi technikami a testovanie antimikrobialnej citlivosti bolo
uskuto€nené pomocou diskovej difuznej metddy pre rézne antibiotika vratane diskov AST pre chloramfenikol (30 pg) C30 Oxoid.
U vSetkych izolatov S. aureus sa stanovila rezistencia voci meticilinu. Testovanie citlivosti sa uskuto¢nilo podla usmerneni CLSI
(Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a na kontrolu kvality sa pouZil referenény kmef S. aureus ATCC® 25923.

Stadia zhromazdila 400 vyterov z nosa, z ktorych 52 (13,0 %) bolo pozitivnych na S. aureus, a neboli identifikované Ziadne izolaty
MRSA. Vsetky izolaty boli citlivé na oxacilin, cefoxitin, ceftriaxén, gentamycin, erytromycin a klindamycin. Citlivost
na chloramfenikol bola zistena u 84,62 % izolatov. NiZSie miery citlivosti boli pozorované pri doxycykline, tetracykline,
augmentine, ampiciline a peniciline. Najvyssia rezistencia bola zistena vo¢i ampicilinu a penicilinu.

Studia zistila relativne niZiu mieru prenosu S. aureus medzi detmi v Etiépii. Neboli identifikované Ziadne izolaty MRSA a vSetky
izolaty boli citlivé na mnohé bezne podavané antibiotika. Miera citlivosti na chloramfenikol zostala relativne vysoka v porovnani
s liekmi, ako su penicilin a ampicilin. Tato Studia neuviedla Zziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo Specifikacie pre
disky AST pre chloramfenikol (30 pg) C30 Oxoid. Tato Studia preto preukazala, ze disky AST pre chloramfenikol Oxoid su u€innou
metddou na analyzu in vitro u izolatov S. aureus a na detekciu vznikajucej rezistencie.

Ugelom tejto $tudie bolo popisat Enterobacteriaceae produkujice ESBL, izolované od kriticky chorych pacientov v Cile.® Studia
zozbierala 137 kmefiov Enterobacteriaceae produkuijticich ESBL, izolovanych od kriticky chorych pacientov v Cile od decembra
2014 do oktoébra 2015. Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskutoénilo prostrednictvom diskovej difuznej metddy pre rézne
antibiotika vratane diskov AST pre chloramenikol (30 pg) C30 Oxoid. Testovanie citlivosti sa uskuto€nilo v stlade s usmerneniami
CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a na kontrolu kvality sa pouZil referenény kmefi E. coli ATCC® 25922. Pritomnost
ESBL bola potvrdena skriningom génu AmpC.

Zo 137 zozbieranych izolatov bolo 115 K. pneumoniae, 18 E. col, tri Proteus mirabilis a jeden Enterobacter cloacae. Testovanim citlivosti
sa zistilo, ze 58,0 % vSetkych izolatov je citlivych na chloramfenikol. Zistilo sa, Ze citlivost na chloramfenikol je nizSia ako u doripenému,
imipenému, meropenému, ertapenému, tetracyklinu a amikacinu. Naopak, miera citlivosti na chloramfenikol bola vyssia ako
u gentamicinu, sulfametoxazol-trimetoprimu, ciprofloxacinu, amoxicilinu/klavulanovej kyseliny, ceftazidimu, cefepimu a aztreonamu.
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Studia zistila vysoku prevalenciu ESBL medzi Enterobacteriaceae izolovanymi od kriticky chorych pacientov v Cile. Preukazalo
sa, ze chloramfenikol mal aktivitu vysSiu ako 50 % a bol jednym z nebeta-laktamovych antibiotik, ktoré vykazovali najvyssiu
citlivost. Tato Studia neuviedla Ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo S$pecifikacie pre disky AST pre
chloramfenikol (30 pg) C30 Oxoid. Tato Studia preto preukazala, ze disky AST pre chloramfenikol Oxoid (30 pg) C30 su ucinnou
metddou na analyzu in vitro u izolatov Enterobacteriaceae a na detekciu vznikajucej rezistencie.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Discos de cloranfenicol 30 ug (C30) Oxoid™
[REF/CT0013B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a cloranfenicol son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano cloranfenicol. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (C) y la cantidad presente (ug): C30 (30 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la versién actual de las tablas de la FDA3, CLSI M100" o0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

Grampositivas
o NA

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae (Salmonella spp. solamente)
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del CLSI M100:

Grampositivas

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. grupo B-hemolitico
Streptococcus spp. grupo viridans

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del EUCAST:

Grampositivas
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus grupos A, B, Cy G
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principio del método

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

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

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

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0013B

Descripcion del componente Descripcion del material
Cartucho con resorte, tapa y émbolo (x5) Componentes de ensamblaje y cartucho de plastico que contiene
50 discos de AST.
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma de rombo de color de beige palido
a marron.
Se suministra una con cada cartucho.
Lamina Sirve para sellar individualmente cada cartucho con su desecante.
Discos de prueba de susceptibilidad (x250) Discos individuales de papel absorbente. 6 mm. 50 unidades en cada
cartucho, 5 cartuchos por envase.

Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos de AST con cloranfenicol

Reactivo Descripcion de la funcién

Agente antimicrobiano cloranfenicol. Agujas o polvo cristalino de color blanco a blanquecino.
El cloranfenicol es un antimicrobiano de amplio espectro que pertenece a la clase de los
anfenicoles. El farmaco ejerce su mecanismo de accion a través de la union a la subunidad 50S
del ribosoma bacteriano, lo que posteriormente conduce a la inhibicion de la sintesis
de proteinas y, en ultima instancia, a la inhibicién del crecimiento y la reproduccion bacterianos.
En altas concentraciones, el cloranfenicol puede conducir a la lisis celular.

Cloranfenicol

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

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con cloranfenicol sin abrir tienen una vida util de 36 meses si se almacenan en las condiciones
recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.
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Una vez abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro del dispensador en el recipiente suministrado (con un desecante
insaturado (naranja)) u otro recipiente hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente a -20 °C - 8 °C y es necesario permitir que alcancen la temperatura
ambiente antes de abrirlos para evitar que se forme condensacion. Después de abrir el envase con desecante, los discos
se deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.

Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafos de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con cloranfenicol (30 ug) C30 (CT0013B).

Metodologia del CLSI

@ Diferencia media
S Lectura (mm) entre los valores
3 Valor del experimentales y los
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio valores del punto
% 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia medio de referencia
b calculado 1 2 3 (mm) + DE
g (coeficiente de
- varianza) (%)
Staphylococcus | 55903 | MHA 19 2% 25 23| 23 | 23 0,60 (CV = 0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
~— Y~
& | Streptococcus | ygqqq |MHA-5% | 5 27 25 25| 25 | 25 0+0(CV=0)
pneumoniae SB
Haemophilus 49247 HTM 31 40 35,5 35 | 35 | 36 -0,5+0 (CV = 0)
influenzae
3 Lectura (mm)
©
3 Valor del
° Microoraanismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio Diferencia media
% 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3 (mm) + DE (CoV) (%)
© calculado
2
o
=
Staphylococcus | 55903 | MHA 19 2% 25 2| 2 | 2| -05:0@Cv=0)
aureus
po Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2+0(CV=0)
B
= Streptococcus
™ _| =
pneumoniae 49619 MHA-F 23 27 25 26 26 26 1+0(CV=0)
Haemophilus 49247 | MHA-F 31 40 35,5 31| 31 | 31 -45+0 (CV = 0)
influenzae
§ Lectura (mm)
(2]
3 Valor del
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio Diferencia media
% 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3 (mm) + DE (CoV) (%)
© calculado
2
o
|
Staphylococous | p5q55 | \HA 19 2% 25 21| 21 | 21| -15:0(Cv=0)
aureus
g Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 1+0(CV=0)
3 Streptococcus
S . 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2+0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus _
influenzae 49247 MHA-F 31 40 35,5 37 37 37 1,5+0(CV=0)
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafos de zona, segun la metodologia del EUCAST, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con cloranfenicol (30 ug) C30 (CT0013B).

Metodologia del EUCAST

§ Diferencia media entre
13} Lectura (mm) los valores
E Valor del .
B
o Microoraanismo Numero Medios | Limite | Limite | punto medio e)ilg?gl:::r;tglesl‘xtlc:)s
o 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia X P .
) calculado medio de referencia
8 1 2 3 (mm) + DE (coeficiente
S de varianza) (%)
Staphylococeus | 5g9 43 MHA 20 28 2 21 | 21 | 21 340 (CV = 0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
< Streptococcus
™ P ) 49619 MHA-F 24 30 27 28 28 28 1+0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHA-F | 31 37 34 2| 32 | 32 240 (CV =0)
influenzae
§ Lectura (mm)
3]
3 Valor del
° Microorganismo Numero Medios | Limite | Limite | punto medio Diferencia media (mm)
g 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3 + DE (CoV) (%)
© calculado
8
o
|
Staphylococeus | 55q53 MHA 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3£0 (CV = 0)
aureus
- Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
&
= Streptococcus
® reptococ 49619 MHA-F 23 27 27 28 | 28 | 28 1£0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49547 | MHAF | 31 40 34 34 | 34 | 34 0£0(CV=0)
influenzae
3 Lectura (mm)
©
3 Valor del
o Microorganismo Numero Medios | Limite | Limite | punto medio Diferencia media (mm)
% 9 ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia| 4 2 3 + DE (CoV) (%)
© calculado
2
o
=
Staphylococeus | 55q53 MHA 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3£0 (CV = 0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
o
N Streptococcus
™ P ) 49619 MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1£0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 40 34 33| 33 | 33 1£0(CV=0)
influenzae

Caracteristicas de rendimiento clinico
Se realizé un estudio para determinar el patron de susceptibilidad antimicrobiana de E. coli enteropatégena (EPEC) aislada
en Ribeirao Preto, Brasil*. Para el estudio se recogieron muestras de heces de pacientes diarreicos menores de cinco afios en el
Hospital Universitario de Ribeirao Preto (Brasil) de enero de 1999 a febrero de 2001. Los aislados se identificaron a través de un
sistema automatizado y se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusiéon en disco para
distintos antibiéticos, incluidos los discos de AST con cloranfenicol (30 pg) C30 Oxoid. Las pruebas de susceptibilidad
se realizaron segun las directrices del CLSI y también se determind la produccion de betalactamasas de espectro extendido
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(ESBL). Un valor p menor que 0,05 se considero estadisticamente significativo. Se utilizé la reaccién en cadena de la polimerasa
para identificar la presencia de genes especificos. Los aislados de EPEC se clasificaron como aislados tipicos (tEPEC) o atipicos
(aEPEC), segun la presencia o ausencia del gen asociado al plasmido del factor de adherencia de EPEC, bfpA, respectivamente.

Se recogieron e identificaron 60 aislados de EPEC en total; 29 (48,3 %) fueron clasificados como tEPEC y 31 (51,7 %) como
aEPEC. Las pruebas de susceptibilidad mostraron tasas elevadas de resistencia antimicrobiana entre todas las EPEC a la
ampicilina, cefalotina, sulfonamida y tetraciclina. Se encontré que las tasas de resistencia a estos antibiéticos junto con el acido
nalidixico eran significativamente mayores entre las tEPEC que entre las aEPEC. Se encontré que la resistencia al cloranfenicol
era relativamente baja, en alrededor del 10-20 % de los aislados, sin diferencias entre las cepas tEPEC y aEPEC. Las tasas
menores de resistencia se encontraron para gentamicina, tobramicina, cefoxitina y ampicilina.

Se encontraron tasas elevadas de resistencia antimicrobiana entre los aislados de EPEC a muchos antibiéticos, incluidas
la ampicilina, sulfonamida, tetraciclina y cefalotina. En general, se encontraron tasas mayores de resistencia en las cepas tEPEC
que en los aislados aEPEC. Por el contrario, se observaron tasas menores de resistencia al cloranfenicol sin diferencias
significativas entre las cepas tEPEC y aEPEC. Este estudio no informé de ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion
para los discos de AST con cloranfenicol (30 pg) C30 Oxoid. Por lo tanto, este estudio demostr6é que los discos de AST con
cloranfenicol Oxoid son un método eficaz para el analisis in vitro de E. coli y para detectar resistencia emergente.

Otro estudio describié el patron de susceptibilidad antimicrobiana de S. aureus aislado de nifios en la ciudad de Debre Markos
en Etiopia®. Este estudio transversal recolectd hisopos nasales de nifios de uno a seis afios de edad en la ciudad de Debre
Markos (Etiopia) de abril a junio de 2015. Los aislados se identificaron mediante técnicas microbioldgicas estandar y se realizaron
pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusion en disco frente a distintos antibidticos, incluidos los
discos de AST con cloranfenicol (30 pg) C30 Oxoid. Se determind la resistencia a la meticilina entre todos aislados de S. aureus.
Las pruebas de susceptibilidad se realizaron segun las directrices del CLSI y la cepa de referencia, S. aureus ATCC® 25923,
se utilizé como control de calidad.

El estudio recogié 400 hisopos nasales, de los cuales 52 (13,0 %) fueron positivos para S. aureus y no se identificaron aislados
de SARM. Todos los aislados fueron sensibles a oxacilina, cefoxitina, ceftriaxona, gentamicina, eritromicina y clindamicina.
Se encontré susceptibilidad al cloranfenicol en el 84,62 % de los aislados. Se observaron tasas de susceptibilidad menores
frente a doxiciclina, tetraciclina, amoxicilina/acido clavulanico, ampicilina y penicilina. El patron de resistencia mas alto se
encontrd para la ampicilina y la penicilina.

El estudio encontré una tasa de portadores relativamente menor de S. aureus entre los nifios de Etiopia. No se identificaron
aislados de SARM vy todos los aislados fueron susceptibles a muchos antibiéticos administrados de forma rutinaria. La tasa
de susceptibilidad al cloranfenicol se mantuvo relativamente alta en comparacién con farmacos como la penicilina y la ampicilina.
Este estudio no informé de ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion para los discos de AST con cloranfenicol
(30 pg) C30 Oxoid. Por lo tanto, este estudio demostrd que los discos de AST con cloranfenicol Oxoid son un método eficaz
para el andlisis in vitro de aislados de S. aureus y para la deteccién de resistencia emergente.

El proposito de este estudio fue describir las Enterobacteriaceae productoras de ESBL aisladas de pacientes criticos en Chile®.
El estudio recogid 137 cepas de Enterobacteriaceae productoras de ESBL aisladas de pacientes criticos en Chile, entre
diciembre de 2014 y octubre de 2015. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusién
en disco frente a distintos antibiéticos, incluidos los discos de AST con cloranfenicol (30 ug) C30 Oxoid. Las pruebas
de susceptibilidad se realizaron segun las directrices del CLSI y la cepa de referencia, E. coli ATCC® 25922, se utiliz6 para el
control de calidad. Se confirmé la presencia de ESBL mediante el cribado del gen AmpC.

De los 137 aislados recogidos, 115 fueron de K. pneumoniae, 18 de E. coli, tres de Proteus mirabilis y uno de Enterobacter
cloacae. Las pruebas de susceptibilidad mostraron que el 58,0 % de todos los aislados eran sensibles al cloranfenicol.
Se encontré que la susceptibilidad al cloranfenicol era menor que a doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetraciclina
y amikacina. Por el contrario, la tasa de susceptibilidad al cloranfenicol fue superior a la de gentamicina, sulfametoxazol-
trimetoprima, ciprofloxacino, amoxicilina/clavulanico, ceftazidima, cefepima y aztreonam.

El estudio encontré una alta prevalencia de ESBL entre las Enterobacteriaceae aisladas de pacientes criticos en Chile. Se demostrd
que el cloranfenicol tenia una tasa de actividad superior al 50 % y era uno de los antibiéticos no betalactdmicos con mayor
susceptibilidad. Este estudio no informé de ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion para los discos de AST con
cloranfenicol (30 pg) C30 Oxoid. Por lo tanto, este estudio demostré que los discos de AST con cloranfenicol (30 pg) C30 Oxoid son
un método eficaz para el andlisis in vitro de aislados de Enterobacteriaceae y para la deteccion de resistencia emergente.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Chloramphenicol Discs 30 ug (C30)
CT0013B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Chloramphenicol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller
specifika mangder av det antimikrobiella medlet kloramfenikol. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella
innehallet (C) och dess mangd (ug) pa bada sidor: C30 (30 pg).

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

Avsedd anvidndning

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

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

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

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

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA,® CLSI M100'® eller EUCAST2 maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
e Ejtillampligt

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae (endast Salmonella spp.)
e Haemophilus influenzae och parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLS| M100-litteratur:

Grampositiva

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (3-hemolytisk grupp)
Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae och parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus spp.
. Streptokockgrupperna A, B, C och G
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Burkholderia pseudomallei

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

Metodprinciper

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

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

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

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0013B

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning
Kassett med fjader, lock och kolv (5 st) Monteringskomponenter och plastkassett innehallande 50 st AST-skivor.
Tablett med torkmedel (5 st) Ljusbeige till bruna, sma pastillformade tabletter.
En foljer med varje kassett.
Folie Folie som forsluter varje kassett och dess torkmedel individuellt.
Skivor fér mottaglighetstester (250 st) Er:(skilda skivor av absor_berande papper. 6 mm. 50 i varje kassett,
assetter per férpackning.

Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Chloramphenicol AST Disc

Reagens Beskrivning av funktion

Antimikrobiellt medel med kloramfenikol. Vitt till benvitt kristallint pulver eller nalar. Kloramfenikol
ar ett antimikrobiellt medel med brett spektrum som tillhér klassen amfenikol. Lakemedlet utdvar
Kloramfenikol sin verkningsmekanism genom att binda till 50S-subenheten pa bakteriell ribosom, vilket darefter
leder till proteinsynteshamning, vilket i slutandan leder till hamning av bakteriell tillvéxt och
reproduktion. | hdga koncentrationer kan kloramfenikol leda till cellysering.

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

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

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

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid =20 -8 °C och uppna rumstemperatur innan de &ppnas for att férhindra att kondens bildas. Nar skivornas
férpackning har 6ppnats ska de anvéandas inom sju dagar och endast om de forvaras enligt beskrivningen i den har
bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper
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Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hdmtade fran de tre senaste batcherna
av Chloramphenicol (30 ug) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

CLSI-metod
5 . Medeldifferens mellan
= . Beriknat Avlasning (mm) | oxperimentvirdena och
8 . ATCC®- Test- Nedre | Ovre referensmedelvdrdena
X Organism ; M M referens- . -
S nummer | medium |grins | grins medelvirde i mm + standardavvikelse
-§ 1 2 3 | (variationskoefficient (CV)
o i %
Staphylococcus | 5g5q54 MHA 19 | 26 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
aureus
~ Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
- )
o Strepfococeus | 4gg1g |MHAZS % | o3 | o7 25 25 | 25 | 25 0+0(CV=0)
pneumoniae farblod
Haemophilus | 4q547 HTM 31 | 40 35,5 35 | 35 | 36 -0,5+0 (CV =0)
influenzae
% . Beriknat Avldsning (mm) Medeldifferens i
£ . ATCC®- Test- Nedre | Ovre mm + standardavvikelse
x Organism ; .. o referens- R i
E nummer | medium |grins | grins " (variationskoefficient (CV)
3 medelvéarde | 1 2 3 i %
a
Staphylococeus | 5g5q4 MHA 19 | 26 225 2| 2|2 ~0,5+0(CV =0)
aureus
— Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 26 26 26 2+0(CV=0)
2
2 Streptococcus
© reptococt 49619 | MHAF | 23 | 27 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 4q047 | MHAF | 31 | 40 355 31 | 31 | 31 -45+0(CV=0)
influenzae
“-',; . Beriknat Avldsning (mm) Medeldifferens i
£ . ATCC®- Test- Nedre| Ovre mm + standardavvikelse
x Organism X s . referens- e .
S nummer | medium |grdns | grins " (variationskoefficient (CV)
3 medelvirde | 1 2 3 L%
0
a
Staphylococeus | 55954 MHA 19 | 26 225 21 | 21 | 21 -1,5+0(CV = 0)
aureus
o Escherichia coli 25922 MHA 21 27 24 25 25 25 1+0(CV=0)
o
N Streptococcus
« P . 49619 MHA-F 23 27 25 27 27 27 2+0(CV=0)
pneumoniae
Haemophilus | 49047 | MHAF | 31 | 40 355 37 | 37 | 37 1,540 (CV = 0)
influenzae
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre

av Chloramphenicol (30 ug) C30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0013B).

senaste batcherna

EUCAST-metod
5 . Medeldifferens mellan
= . Beriknat Avlasning (mm) experimentvirdena och
8 . ATCC®-| Test- Nedre | Ovre referensmedelvardena
X Organism - s = referens- . p
S nummer | medium | gréns | gréns medelvirde i mm + standardavvikelse
-§ 1 2 3 (variationskoefficient (CV)
o i %
Staphylococcus | 5g543 | MHA 20 28 24 21 | 21 | 21 -3+0(CV=0)
aureus
~ Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
©
© Streplococeus | 4q519 | MHAF 24 30 27 28 | 28 | 28 1+0(CV=0)
pnheumoniae
Haemophilus | 40547 | MHA-F | 31 37 34 2 | 2 | 2 ~2+0(CV=0)
influenzae
S Avlédsning (mm
% . Beriknat 9 (mm) Medeldifferens i
£ . ATCC®-| Test- Nedre | Ovre mm + standardavvikelse
X Organism X s n referens- . -
S nummer | medium | gréns | gréns a (variationskoefficient (CV)
3 medelvarde | 1 2 3 ™
a
Staphylococeus | 55903 | A 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3+0(CV=0)
aureus
— Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 -2+0(CV=0)
2
Z Streptococcus
© reptococt 49619 | MHA-F | 23 27 27 28 | 28 | 28 120 (CV=0)
pnheumoniae
Haemophilus | 40547 | MHA-F | 31 40 34 34 | 3 | 34 0+0(CV=0)
influenzae
% . Beriknat Avlasning (mm) Medeldifferens i
£ . ATCC®-| Test- Nedre | Ovre mm + standardavvikelse
x Organism X s . referens- L L
E nummer | medium | gréns | grédns " (variationskoefficient (CV)
3 medelvirde | 1 2 3 L%
0
a
Staphylococeus | 55903 | A 19 2% 2 21 | 21 | 21 -3+0(CV=0)
aureus
o Escherichia coli | 25922 MHA 21 27 24 22 22 22 2+0(CV=0)
o
N Streptococcus
™ P . 49619 | MHA-F 23 27 27 26 26 26 -1+0(CV=0)
pnheumoniae
Haemophilus | 40547 | MHA-F | 31 40 34 33 | 33 | 33 -1+0(CV=0)
influenzae

Kliniska prestandaegenskaper
En studie genomférdes for att faststélla det antimikrobiella mottaglighetsmoénstret fér enteropatogena E. coli (EPEC) som
isolerades i Ribeirdo Preto, Brasilien.* Studien samlade in avféringsprover fran patienter med diarré under fem &ar pa
universitetssjukhuset i Ribeirdo Preto, Brasilien, fran januari 1999 till februari 2001. Isolaten identifierades med ett automatiserat
system och antimikrobiell mottaglighetstestning utférdes med diskdiffusionsmetoden for flera olika antibiotika, inklusive Oxoid
Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. Mottaglighetstesten genomférdes i enlighet med CLSI-riktlinjerna och produktionen
av betalaktamas med utvidgat spektrum (ESBL) faststélldes. Ett P-varde pa mindre an 0,05 ansags vara statistiskt signifikant.
Polymeraskedjereaktion utfordes for att identifiera specifika gener. EPEC-isolaten kategoriserades som antingen typiska (tEPEC)
eller atypiska (aEPEC) isolat, beroende pa narvaro respektive franvaro av den plasmidassocierade genen for EPEC-

adherensfaktor, bfpA.
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Totalt 60 EPEC-isolat samlades in och identifierades — 29 (48,3 %) klassades som tEPEC och 31 (51,7 %) som aEPEC.
Mottaglighetstesterna fann hdga nivaer av antimikrobiell resistens bland alla EPEC mot ampicillin, cefalotin, sulfonamid och
tetracyklin. Resistensnivaerna mot de antibiotika som anvandes tillsammans med nalidixinsyran visade sig vara signifikant hdgre
for tEPEC an aEPEC. Resistens mot kloramfenikol visade sig vara relativt 1ag for cirka 10-20 % av isolaten, utan nagon skillnad
for tEPEC- och aEPEC-stammarna. De lagsta frekvenserna av resistens var mot gentamicin, tobramycin, cefoxitin och ampicillin.

Det hittades hdga nivaer av antimikrobiell resistens for EPEC-isolaten mot flera antibiotika, inklusive ampicillin, sulfonamid,
tetracyklin och cefalotin. Generellt var resistensnivaerna hogre for tEPEC-stammarna &n for aEPEC-isolaten. Daremot sags lagre
nivaer av resistens mot kloramfenikol, utan nagon signifikant skillnad mellan tEPEC- och aEPEC-stammarna. Den har studien
rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfor specifikationerna for Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST
Discs. Darmed visade den har studien att Oxoid Chloramphenicol AST Discs ar en effektiv metod for in vitro-analys av E. coli
och for att detektera framvaxande resistens.

En annan studie beskrev det antimikrobiella mottaglighetsmonstret for S. aureus som isolerats fran barn i Debre Mark'os
i Etiopien.® Under tvarsnittsstudien samlades nasprov in fran barn i aldrarna ett till sex ar i Debre Mark'os, fran april till juni 2015.
Isolaten identifierades med mikrobiologiska standardtekniker och antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med
diskdiffusionsmetoden for flera olika antibiotika, inklusive Oxoid Chloramphenicol (30 pug) C30 AST Discs. Meticillinresistens
faststélldes for alla S. aureus-isolat. Mottaglighetstesterna utférdes enligt CLSI-riktlinjerna och referensstammen, S. aureus
ATCC® 25923, anvandes som kvalitetskontroll.

Studien samlade in 400 nasprover, varav 52 (13,0 %) var positiva for S. aureus och inga MRSA-isolat identifierades. Alla isolat
var mottagliga for oxacillin, cefoxitin, ceftriaxon, gentamycin, erytromycin och klindamycin. 84,62 % av isolaten var mottagliga for
kloramfenikol. Lagre frekvenser av mottaglighet sags for doxycyklin, tetracyklin, augmentin, ampicillin och penicillin. Det hogsta
resistensmonstret hittades fér ampicillin och penicillin.

Studien fann en relativt lag bararfrekvens for S. aureus bland barn i Etiopien. Inga MRSA-isolat identifierades och alla isolat var
mottagliga for flera rutinméassigt administrerade antibiotika. Mottaglighetsgraden for kloramfenikol forblev relativt hog i jamfoérelse
med lakemedel som penicillin och ampicillin. Den har studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfoér
specifikationerna for Oxoid Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. Darmed visade den hér studien att Oxoid Chloramphenicol
AST Discs ar en effektiv metod for in vitro-analys av S. aureus-isolat och for att detektera framvéaxande resistens.

Syftet med studien var att beskriva ESBL-producerande Enterobacteriaceae som isolerats fran allvarligt sjuka patienter i Chile.® Studien
samlade in 137 ESBL-producerande Enterobacteriaceae-stammar som isolerats fran allvarligt sjuka patienter i Chile fran december 2014
till oktober 2015. Antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med diskdiffusionsmetoden for flera olika antibiotika, inklusive Oxoid
Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs. Mottaglighetstester utfordes i enlighet med CLSI-riktlinjerna och referensstammen, E. coli
ATCC® 25922, anvandes som kvalitetskontroll. Férekomsten av ESBL bekraftades med screening av AmpC-genen.

Av de 137 insamlade isolaten var 115 K. pneumoniae, 18 E. coli, tre Proteus mirabilis och en Enterobacter cloacae.
Mottaglighetstesten visade att 58,0 % av isolaten var sensitiva for kloramfenikol. Mottagligheten fér kloramfenikol visade sig vara
lagre an den for doripenem, imipenem, meropenem, ertapenem, tetracyklin och amikacin. Daremot var mottagligheten for
kloramfenikol hoégre an den for gentamicin, trimetoprim-sulfametoxazol, ciprofloxacin, amoxicillin/klavulansyra, ceftazidim,
cefepim och aztreonam.

Studien fann hég prevalens av ESBL bland Enterobacteriaceae isolerade fran allvarligt sjuka patienter i Chile. Det visades att
kloramfenikol hade en aktivitetsgrad pa over 50 % och var en av alla icke betalaktamantibiotika som uppvisade hogst
mottaglighet. Den hér studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfor specifikationerna fér Oxoid
Chloramphenicol (30 ug) C30 AST Discs. Darmed visade den har studien att Oxoid Chloramphenicol (30 pg) C30 AST Discs
ar en effektiv metod for in vitro-analys av Enterobacteriaceae-isolat och for att detektera framvaxande resistens.

Allvarliga hiandelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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