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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)

CT0425B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs EN

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 pg) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0425B) are 6 mm paper discs
which contain specific amounts of the antimicrobial agent ciprofloxacin. The discs are labelled on both sides with details of the
antimicrobial (CIP) and amount present (5 pg).

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

Intended Use

Ciprofloxacin 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 ciprofloxacin 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,"2 or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram negative
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram positive
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. f-Hemolytic Group

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:
Gram negative
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Gram positive
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:
Gram negative

. Enterobacterales

. Pseudomonas spp.
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Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni and Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Gram positive

. Staphylococcus spp. (S. aureus and Coagulase-negative staphylococci)
Enterococcus spp. (uncomplicated UTI only)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola and Aerococcus urinae (uncomplicated UTI only)
Bacillus spp.

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

Principle of Method

Ciprofloxacin 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 Ciprofloxacin 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

Ciprofloxacin AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific antimicrobial concentration. The discs
are marked on both sides to indicate the agent and amount. Ciprofloxacin 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 (CT0425B). Table 2. Description of Ciprofloxacin AST Disc
Component Description | Material Description Reagent _ _
Reagent Description of Function

Assembly components and plastic

) o White to pale yellow,
cartidge containing 50x AST

Cartridge with spring, talli d
crystalline powder.

cap and plunger (x5)

discs. Antimicrobial agent with
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small lozenge Ciprofloxacin broad-spectrum activity
shaped tablets. against Gram-positive

1 supplied with each cartridge. and Gram-negative
bacteria.
Foil individually sealing each

Foil cartridge with its desiccant.

Absorbent paper individual discs.
6mm. 50 in each cartridge.

5 cartridges per pack.

Susceptibility Test
Discs (x250)

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.

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

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

A study by Ahman et al., 2019, evaluated the performance and quality of antimicrobial discs from nine manufacturers in 2014
and 20174, Antimicrobial discs of 16 agents, including Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST, from nine manufacturers were
evaluated using EUCAST criteria. Discs were tested in triplicate on MHA against EUCAST quality control strains. Mean values
were compared with targets and ranges in the EUCAST quality control tables. They concluded that Oxoid Ciprofloxacin AST
discs produced mean values within £ 1mm of the target value in both 2014 and in 2017.

A study by O’Halloran et al., 2017 aimed to determine the comparability of CLSI, EUCAST and Stokes AST methods for
determining susceptibility of uropathogenic E. coli to various antibiotic discs, including Oxoid ciprofloxacin AST Discs®. A total of
100 E. coli isolates from boric acid urine samples from patients attending GP surgeries, in Ireland, were collected. A comparison
of EUCAST and CLSI without Stokes showed a 94% agreement between methods for Ciprofloxacin.

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

References

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.

Glossary of symbols
Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

5K

LOT Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

SREICAE
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Use-by date

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

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

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

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

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

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

Made in the United
Kingdom

Made in the United Kingdom

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

20 2023-11-29

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,

RG24 8PW, UK

MBD-BT-IFU-0727

Page 4 of 84



https://www.thermofisher.com

2797 EE IVD B( only

V0 L @@

OuckoBe ¢ uunpodnokcaumH Oxoid™ 5 ug (CIPS5)
CT0425B

IOuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMMKpOﬁHa YyBCTBUTEJTHOCT BG

3ABE/IEXKA: Te3n MY Tpsabea aa ce yeTaT 3ae4HO € 06WMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha AST, npegocTaBeHn
C NPOAYKTA U AOCTbMNHN OHNANH.

[unckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YyBCTBMTENHOCT ¢ uunpodrokcaumH Thermo Scientific™ Oxoid™ (5 pg) CIP5
(CT0425B) ca 6 mm xapTMeHU ONCKOBE, KOUTO CbhabpXKaT onpeAerneHn KonnmyecTsa oT aHTUMUKPOBHUS areHT umMnpodokcaLmH.
[ckoBeTe ca eTUKETMPaHM OT ABETE CTpaHu ¢ NOAPOBHOCTM 3a aHTUMMKPOBHOTO cpeacTBo (CIP) n HannyHoTo konnyecTso (5 Ug).

OuckoBeTe ce [OCTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 Aucka Bcska, kaTo B onakoBka MMa 5 kacetu. Bceska kaceta
€ VHAMBMAYarHo 3anevyartaHa 3aefHo C TabneTka AecukaHT B Npo3payHa GnuctepHa onakoBka, nokputa ¢ donvo. [ckoBete
3a TecTBaHe Ha aHTUMMKpPoOHa yyBcTBUTENHOCT (AST) C umMnpodnokcauuH morat Aa ce Ao3upaTt € NoMoLlTa Ha AUCMEHCHP
3a auckoBe Oxoid (Npogasa ce oTaenHo). Beceku otaeneH auck Tpsibea Aa ce M3non3sa camo BeAHBbXK.

I'Ipe.qHasﬂaquMe

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENMHOCT C LIMNPOCIIOKCALMH Ce 13NoN3BaT B METOAA 3a NOJSyKONMYeCTBeH
Andy3NOHEH TEeCT Ha arap 3a U3NUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tean AnckoBe ce U3non3saT B AUarHOCTUYeH paboTeH npolec
3a nognomaraHe Ha KNMHULMCTUTE NPpU onpeaensiHeTo Ha NOTEeHLUMarHN Bb3MOXHOCTY 3a NeYeHne Ha naumueHTH, 3a KouTo ce
noao3vpa, Ye MaT MUKpoGHa MHAEKUMS, 1 ca NpeaHasHaveHn Aa onpeaensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLLy MUKPOOPraHU3MK, 3a KOUTO
LMNpOochIioKCaLMH e oKasaHo, Ye € aKTMBEH KaKTo KIMHWMYHO, Taka v in vitro. [la ce uanonaea ¢ uicTa Kyntypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penuneTo He e aBTOMaTU3MpaHo, NpegHa3Ha4YeHo e caMo 3a npodecrmoHanHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasalla AnarHoCcTuka.

TecTbT NpegocTaBs MHopMaLVsi 3a KaTeropusvMpaHe Ha OPraHU3MMUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXANHHU UMW YyBCTBUTENHMN KbM
AHTUMUKPOGHUS areHT.

[onbnHUTenHU n3ncKkBaHMA 3a B3eMaHe Ha I'Ip06VI, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06VI morar ga 6bvaar HamMepeHu B MECTHUTE
npouenypu n Hacoku. Hsma nocoyeHa nonynauna 3a TectBaHe 3a Te3n JUCKOBeE.

My6rnKyBaHWUTE KIMHUYHI PaHUYHI CTOMHOCTU B TekyLuaTta Bepcus Ha Tabnmumre Ha FDA,® CLSI M100,'* unv Tabnvuyte 3a rpaHnyHm
cTonHOCTH, onpegernenn ot EUCAST?, Tpsibea 4a ce U3ronsear 3a MHTepnpeTMpaHe Ha pesyntaTute OT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose ¢ nybnvkyBaHu rpaHU4YHU CTOMHOCTM cnopes TekyluaTa nutepaTypa Ha FDA:
pam-oTpuuateneH
e  Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae n Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
pam-nonoxurenex
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-Hemolytic Group

Bupose c nybnvKyBaHun rpaHnyHM CTOMHOCTY cnopeq TekyllaTa nutepaTypa Ha CLSI M100:
pam-oTpuuaTeneH
e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae n Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Fpam-nonoxurenex
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
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Bupose c nybnvkyBaHun rpaHU4YHU CTOMHOCTY cropes TekyllaTa nutepaTypa Ha EUCAST:
Fpam-oTpuuareneH
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni n Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Fpam-nonoxurteneH

. Staphylococcus spp. (S. aureus v Koazynasa-ompuyamesHu cmaghusioKoKu)
Enterococcus spp. (camo 3a HeycrnoxHeHu UTI)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola w Aerococcus urinae (uncomplicated UTI only)
Bacillus spp.

Bceku guck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpa AOCTaTbYHO TECTOBM U3LENUS 32 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHokpaTtHa ynotpeba.

MpuHUMN Ha MeTOAA

AST puckoseTe ¢ LMnNpodnokcaLymH MoraT Ja ce U3non3saT B METOAa 3a NOMyKoNMYeCcTBeH ANdy3noHeH TeCT Ha arap 3a U3nNUTBaHe
Ha YyBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbIHN MHCTPYKUMM, CBBbP3aHN C reHepupaHeTo U UHTepnpeTauusaTa Ha pesynraTute CbrfacHo
metoponorusta Ha CLSI"™/EUCAST?®, BKTe CbOTBETHUTE HacToAWM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSI™/EUCAST?
CbeANHEHUA/KOHLIEHTpaLmW, MoraT Aa 6baaT HamepeH B TAXHaTa AOKyMEHTaLusi, TocoYeHa No-[osy. YMcTu KynTypy OT KIMHUYHN
130MaT ce MHOKyNMpaT BbpXy TectoBaTa cpefa U AST AUCKLT ce NMoCTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTUOMOTUKLT B ANUCKa AMdyHAMPa
npes arapa, 3a fa obpasyBa rpagueHT. Cnea uHkybauusTa 30HUTE Ha MHXMOMPaHe OKOMOo AMCKOBETE Ce U3MepBaT 1 Cce CpaBHABaT
C No3HaTV AnanasoHn Ha AnameTbpa Ha 30HaTa 3a cneumdUYHNA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHnsbm(u), KOUTO ce TecTBar.

METPOHOFM"IHa npocneauMmMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa N KOHTPONHUA MaTtepuan

MeTponornyHata npocneanMocT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHU Ha KanubpaTopu M KOHTPOMHM MaTepuanu, npefHa3HayeHu 3a
yCTaHOBsIBaHe Unv NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToAa 3a AST AnckoBe C LMNpodoKcaLyH, ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
npW3HaTK Npoueaypu 1 cTaHaapTu.

3a npenopbYaHUTE KOHLEHTpaUuM rPpaHULMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TeKylUMTe CTaHAapTu 3a edekTMBHOCT
33 aHTUMUKPOBHY [VCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTESTHOCT, KakTo € nogpobHo onucaHo ot CLSI™ u/mnm EUCAST?.

MpepocTtaBeHN maTepuanu

AST puckoBeTe C UMNPOGIIOKCALMH Ce CbCTOAT OT XapTUEHU OAUCKOBE C AuMameTbp 6 mm, UMMpErHnupaHu C onpeaerneHo
KONMUYECTBO aHTUMMKpPOOHa KoHLUeHTpauusi. [uckoBeTe ca MapkupaHu OT ABETe CTpaHW, 3a Aa Cce MNOCOYM areHTbT
n konuyecTtBoTo. AST AnckoBeTe C UMNpodnoKkcaumH ce JOCTaBAT B kaceTu oT no 50 gucka. BbB BCsika onakoBka MMa 5 kaceTu.
KaceTnTe ca nHamMBmayanHo onakoBaHu B 3anevyaTtaHa ¢ ponvo 6nmncrepHa onakoBKa C AECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbp3aHu C U3denueTo. 3a onvcaHvWe Ha akTUBHWTE peareHTw,
KOWUTO BNUAST Ha pesynTtaTta oT u3fgenueTo, Bwkte Tabnuua 2

Ta6nuua 1. MaTtepuanu, npegocraseHu cbe (CT0425B). Tabnuua 2. Onucanue Ha peareHT 3a AST
AUCKOoBe C unnpodnokcaumH
OnucaHue Ha PeareHT OnucaHue Ha AeNCTBUETO

OnucaHue Ha maTepuana

kOMroHeHTa bsn pno 6negoxsnt
KaceTa ¢ npyxuHa KOMMOHEHTH 3a MOHTaX KpUcTaneH npax.
Y. ; 1 NnacTMacoBa KaceTa, AHTUMUKPOGEH areHT

Kana4ka u 6ytano (x5) C LUMPOKOCMEKTPHO

OencTBue cpeLly rpam-
MONOXWTENHN U rpam-
oTpuuaTenHu bakrepuu.

cbabpxaia 50 x AST gucka. LiMnpodbriokcaum

Tabnetka gecukaHT (x5) | CeTnobexoBu Ao kadABK, Marnku
TabneTku ¢ hopma Ha Apaxe.

C Bcsika kaceTa ce goctasa 1.

donvo, nHaMBUAyanHo
®donuo 3aneyaTtBallo Bcsika kaceTa
C HEeWHUSA OeCUKaHT.

WHameuayanHu guckose oT

Aunckose 3a TecTBane abcopbuvpalla xapTus. 6 mm.
Ha 4yBCTBUTENHOCT 50 BbB BCSIKa kaceTa.
(x250)

5 KaceTn B OnakoBka.

KoHueHTpauusaTa Ha aHTMBMoTuK Bbpxy AST Aucka ce aHanmampa 3a BCsika NapTuaa U ce KOHTPonMpa € MOMOLLTa Ha BbTPELLHN
1 BbHLUHW crieumdukauumn (Hanp. FDAS). dencTBuTenHaTa KoHUEeHTpaLUwys e onvcaHa noapobHo B cepTudmkaTa 3a aHanma.

AST paunckoBeTe ¢ uunpocdprokcauuH MoraT Aa ce Jo3vpat C NoMoLTa Ha AncneHcbp 3a guckoBe Oxoid, KOWTO He e BKIHOYeH
KbM U34enueTo.
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CpOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpPaHeHue
HeoTtBopeHn kacetn ot AST anckoBe C LUMNPOoKcaumMH MMmaT CPOK Ha rogHocT oT 36 Meceua, ako ce CbXpaHsiBaT cnopeq
npenopbyaHnTe ycnosus. HeotBopeHute kaceTu Tpsibea aa ce cbxpaHsasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heobxoanmu.

BenHbx OTBOpeHU, kaceTute TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBaT B AUCNEHCHPA B NPELOCTABEHUSI KOHTEHEP C HEHACcUTeH (OpaHXeB)
OecuKaHT WM Apyr noaxoAsil, Henpo3padeH XepMeTWyeH KOHTEeMHep C [AecukaHT 3a 3awuTa Ha AWCKoBeTe OT Brara.
[ncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHsaBaT B KOHTelHepa npu 2 ° fo 8 °C 1 ga ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTaliHa Temnepartypa
npeay oTBapsiHe, 3a Ja ce npefoTBpaTy o6pa3yBaHETO Ha KOHAEH3. BeHbX OTBOPEHM OT OMakoBkaTa, CbAbpXalla AEeCUKaHT,
avckoBeTe TpsibBa fa ce 13Non3BaT B paMKUTE Ha 7 [HWU U CaMO ako Ce CbXpaHsiBaT, KakTo € onucaHo B Teaun LY.

XapaKTepuCTUKN Ha KNMHUYHaTa epeKTUBHOCT

Wacnensare Ha Ahman et al., 2019 r., oLeHABa ePeKTVBHOCTTA U KA4ECTBOTO Ha aHTUMUKPOBHWTE AMUCKOBE OT AIGBET MPOM3BOANTENM
npe3 2014 1 2017 r.%. AHTUMUKPOBHUTE Anckose ¢ 16 areHTa, BkoumTenHo AST ¢ umnpodriokcaumH Thermo Scientific Oxoid, ot aeseT
NPOU3BOAUTENM Ca OLLEHEHM ¢ nomoLlTa Ha kputepunte Ha EUCAST. [luckoBeTe ca TecTBaHu B Tpy ek3emnnsipa Ha MHA cnpsimo
LlamMoBe 3a KOHTpOon Ha kadectBoTo EUCAST. CpefiHWUTE CTOWHOCTY Ca CpaBHEHU C LIENUTE U Auana3oHuTe B TaBNMuUmMTe 3a KOHTPOr
Ha kadecTBoTO HAa EUCAST. Te cturat go 3akntoueHuneTo, ye AST anckoBeTe ¢ umnpodpriokcaumH Oxoid AaBaT cpegHu CTOMHOCTU
B paMkuTe Ha = 1 mm OT uenesara CTOMHOCT kakTo npe3 2014 r., Taka n npe3 2017 r.

MacnepBaHe Ha O'Halloran et al., 2017 r. uma 3a uen ga onpeaenu cpaBHMMocTTa Ha metogute CLSI, EUCAST n Stokes AST
3a onpefensiHe Ha YyBCTBUTENHOCTTa Ha yponatoreHHu E. coli kbM pasnuyHu aHTUBMOTUYHM AuckoBe, BkouMTenHo AST
auckose ¢ umnpodoriokcaunH Oxoid®. Cwbpann ca obuo 100 nzonarta Ha E. coli oT npobu oT ypuHa ¢ GopHa KucenuHa ot
naumeHTu, noceLlaBallm onepaumm Ha obLLonpakTMKyBalum nekapv B Mpnangms. CpaBHenne Ha EUCAST u CLSI 6e3 Stokes
nokassa 94% cbrrnacyBaHoCT Mexay MeToauTe 3a LmnpodriokcaLmH.

Cepuo3HN MHLMAEHTU
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka C U3AenueTo, ce AoKnaABa Ha NpousBoanTens 1 Ha CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, Kb4eTO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST U/UNW NaLMEHTBT.

MpenpaTtku

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasenn. ATCC® e Thproseka Mapka Ha ATCC. Beuuky Apyri ThProBCK Mapku
ca coberBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLlepHu ApyxecTta. Tasn nHdopmaums Hsima 3a Lien Aa Hacbp4yasa
M3MON3BaHETO Ha Te3U MPOAYKTU MO HaYMH, KOWTO MOXe [a HapyLuM NpaBaTta Ha UHTerneKTyanHa cobcTBeHOCT Ha ApyTu.

Pe4yHUK Ha cumBOnuTe
Cumson/etuker | 3HaueHue

Mpounssoguten

MeanumMHCcKo nsgenme 3a in vitro gnarHoctnka

TemnepaTypHU rpaHULU

~ [§ |k

LOT Kog Ha naptugata

KaTanoxkeH Homep
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[a He ce n3non3ea NOBTOPHO

BuIKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba nnm
€NeKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba

CbAbprKa 4OCTAaTbYHO 3a <n> TecTa

[a ce usnonsea go

[la He ce M3M013Ba, aKO OMaKoOBKaTa e nospeaeHa
N BMXKTE MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

YnbnaHomolleH npeactaBuTen B EBponelickaTta
061HocT/EBPONENcKu cblo3

B ® v <dEe

YHUKaNeH naeHTMPUKaTop Ha nsgenmeTo

CALL: BHUMaHue: ®eaepaiHUAT 3aKOH
only orpaHuMYyaBa TOBa usaenue 3a npogaxba
OT AW NO NOPBYKA HA NeKap

p0

EBpOI'IEVICKM 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3HaK 3a CboTBETCTBME Ha O6ELI,VIHEHOTO Kpancreo

Mepuog cnes otTBapsaHe — 6POAT AHW, B KOWTO
NPOAYKTHLT MOKe A3 Ce U3MO03Ba C/iel OTBaPAHETO
my

BHocuten — TpsabBa fa ce yKarke opraHM3aumaTa,
KOATO BHACA MeAWLMHCKOTO usgenume

& EN 95 |~

MNpousseaeHo B O6eAMHEHOTO KPancTso
Made in the United

Kingdom

UHdopmauusn 3a pegakuusaTa

Bepcus [ata Ha nsgaBaHe u BbBeaeHU mogudmkaumm

20 2023-11-29
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Diskovi s ciprofloksacinom od 5 pg Oxoid™ (CIP5)
CT0425B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti HR

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom (5 pg) (CT0425B) Thermo Scientific™ Oxoid™ papirnati
su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine antimikrobnog sredstva ciprofloksacina. Diskovi su ozna€eni na obje strane
s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu (CIP) i koli€ini (5 pg).

Diskovi se isporu¢uju u uloScima koji sadrzavaju po 50 diskova, a u pakiranju je 5 ulozaka. Svaki je ulozak pojedinacno zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s ciprofloksacinom (AST) mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije
se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom 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 mogucnosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je ciprofloksacin aktivan i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa ¢istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

Objavljene klinicke graniéne vrijednosti u aktualnoj verziji tablica s grani¢nim vrijednostima americke Agencije za hranu i lijekove,?
dokumenta M100 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'® ili odbora EUCAST? moraju se upotrebljavati za tumacenje
rezultata veli€ine zone.

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

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. 3-hemoliticka skupina

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom iz dokumenta M100 Instituta za klinicke i
laboratorijske standarde:
Gram-negativne
e Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
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Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

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

Enterobacterales

Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejunii Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp. (S. aureus i koagulaza-negativni stafilokoki)
. Enterococcus spp. (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)
e Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola i Aerococcus urinae (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)
. Bacillus spp.

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

Nacelo metode

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

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
tocnosti metode za diskove za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom temelji se na medunarodno
priznatim postupcima i standardima.

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koncentracijom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli€inu. Diskovi
za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet
ulozaka. UloSci su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporuéuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove
(CT0425B). zatestiranje antimikrobne osjetljivosti
s ciprofloksacinom
Opis sastavnih dijelova | Opis materijala Reagens Opis funkcije
Ulozak Sastavni dijelovi i plasti¢ni ulozak Bijeli do svijetlozZuti
- ozak s k(:_prugorr;’, koji sadrzava 50x diskova za kristalni prah.
Cepomi klipom (x5) testiranje antimikrobne osjetljivosti. Antimikrobno sredstvo
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile Ciprofloksacin 3}323252?&1 gram-
svjetlobez do smede boje. pozitivnih i gram-
Sa svakim uloSkom isporucuje negativnih bakterija.

se jedan komad.

Folija pojedinacno zatvara svaki

Folija uloZak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom uloSku.

5 ulozaka po pakiranju.

Koncentracija antibiotika u disku za testiranje antimikrobne osjetljivosti analizira se za svaku seriju i kontrolira pomoc¢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 ciprofloksacinom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid, koji nije
priloZzen uz proizvod.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
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Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom 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 (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori se
moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprije€ilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Ahman et al., 2019., procijenilo je uginkovitost i kvalitetu antimikrobnih diskova devet proizvodaca 2014.
i 2017. godine®. Antimikrobni diskovi sa 16 sredstava, ukljuCuju¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s ciprofloksacinom Thermo Scientific Oxoid, od devet proizvoda¢a procijenjeni su koriStenjem kriterija odbora EUCAST. Diskovi
su testirani u tri primjerka na MHA na sojeve kontrole kvalitete odbora EUCAST. Prosjecne vrijednosti usporedene su s ciljevima
i rasponima u tablicama za kontrolu kvalitete odbora EUCAST. Zakljucili su da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s ciprofloksacinom Oxoid dali prosje€ne vrijednosti unutar + 1 mm od ciljne vrijednosti i 2014. i 2017. godine.

Ispitivanje koje su proveli O’Halloran et al., 2017. godine nastojalo je utvrditi usporedivost metoda za testiranje antimikrobne
osjetljivosti Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde, odbora EUCAST i metode Stokes kod uropatogene bakterije E. coli
na razne diskove s antibioticima, ukljuujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ciprofloksacinom Oxoid®. Prikupljeno
je ukupno 100 izolata bakterije E. coli iz uzoraka urina s bornom kiselinom od bolesnika koji su podvrgnuti zahvatima lije¢nika
opce prakse u Irskoj. Usporedba metoda odbora EUCAST i Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde, bez metode Stokes,
pokazala je 94 %-tno slaganje metoda za ciprofloksacin.

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

Referencije

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 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.

Rjeénik simbola
Simbol/oznaka | Znaéenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Ogranicenje temperature

~ [ E

LOT Broj serije

Kataloski broj
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Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabuili
elektronicke upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Rok valjanosti

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proucite upute za uporabu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

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

Europska oznaka sukladnosti

Oznaka sukladnosti u Ujedinjenom
Kraljevstvu

Razdoblje nakon otvaranja — broj dana
tijekom kojih se proizvod moze
upotrebljavati nakon otvaranja

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

Made in the United
Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene

20 2023-11-29
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)
CT0425B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti CS

POZNAMKA: Tento navod k pouZiti je tieba ¢&ist spolecné s obecnym ndvodem k pouZiti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na ciprofloxacin (5 pug) CIP5 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0425B) jsou 6mm
papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi antimikrobialni latky ciprofloxacin. Disky jsou z obou stran oznaceny udaji
o antimikrobialni latce (CIP) a jejim mnozstvi (5 pg).

Disky jsou dodavany v zasobniku, ktery obsahuje 50 disku. V kazdém baleni je 5 zasobnikld. Kazdy zasobnik je samostatné
uzavfen spolu s vysouseci tabletou v prahledném blistru pokrytém félii. Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na
ciprofloxacin Ize davkovat pomoci davkovace disk(i Oxoid Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize
pouzit pouze jednou.

Ucel pouziti

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

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

Dal$i pozadavky na odbér vzorkd, 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, CLSI M100' nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.

L]
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. 8-hemolyticka skupina

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:
Gramnegativni
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:
Gramnegativni
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni a Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Grampozitivni

Staphylococcus spp. (S. aureus a koagulaza-negativni stafylokoky)

Enterococcus spp. (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)

Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola a Aerococcus urinae (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)
Bacillus spp.

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

Princip metody

AST disky s ciprofloxacinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé& pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych normach.
Tabulky uvadgjici slouceniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naokuji 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 pramérud
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

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

Pro doporucené koncentrace jsou zénové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™° a/nebo EUCAST2

Poskytnuté materialy

AST disky s ciprofloxacinem se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych uréitou koncentraci antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaéeny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s ciprofloxacinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru
s vysouSeci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem (CT0425B) Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

s ciprofloxacinem
Popis soucasti Popis materialu Reagencie Popis funkce
Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy zasobnik Bily az svs'atle,%luty
viékem a pistem (x5) obsahujici 50 AST diskd. krystalicky prasek.

Antimikrobialni latka se

Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky svétle . . sirokospektralni aktivitou
béZové az hnédé barvy. Ciprofloxacin proti grampozitivaim
S kazdym zasobnikem se dodava a gramnegativnfm
1 kus. bakteriim.

Folie Folie jednotlivé utésriujici kazdy

zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorp¢ni papirové
Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém
citlivost (x250) z&asobniku.

5 zasobnik( v baleni.

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

AST disky s ciprofloxacinem Ize davkovat pomoci davkovace diski Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.
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Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s ciprofloxacinem maji dobu pouzitelnosti 36 mésic(i, pokud jsou skladovany za doporuc¢enych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.
Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousSedlem nebo
v jiné vhodné neprlhledné vzduchotésné nadobé s vysou$edlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevreni obalu obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky klinického provedeni

Studie Ahmana et al. z roku 2019 hodnotila vykon a kvalitu antimikrobialnich disk( deviti vyrobct v letech 2014 a 2017.* Pomoci
kritérii EUCAST byly hodnoceny antimikrobialni disky deviti vyrobcl se 16 latkami, v€éetné AST disku s ciprofloxacinem Thermo
Scientific Oxoid. Disky byly testovany v triplikatech na MHA proti kmendm kontroly kvality EUCAST. Prdmérné hodnoty byly
porovnany s cilovymi hodnotami a rozmezimi v tabulkach kontroly kvality EUCAST. Ze zavéru této studie vyplyva, ze AST disky
Oxoid s ciprofloxacinem produkovaly primérné hodnoty v rozmezi + 1 mm od cilové hodnoty v roce 2014 i v roce 2017.

Studie O'Hallorana et al. z roku 2017 méla za cil urcit srovnatelnost metod CLSI, EUCAST a Stokes AST pro stanoveni citlivosti
uropatogennich E. coli vi&i riznym antibiotickym diskam, véetné AST diskd Oxoid s ciprofloxacinem.® Celkem bylo odebrano
100 izolatl E. coli ze vzorkd moéi s kyselinou boritou od pacientt navstévujicich ordinace praktickych Iékafu v Irsku. Srovnani
EUCAST a CLSI bez Stokese ukazalo 94% shodu mezi metodami pro ciprofloxacin.

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

Reference

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing —M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Vechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spolecnosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl poruSovat prava duSevniho vlastnictvi
jinych osob.

Slovnic¢ek symboll
Symbol/znaéka | Vyznam

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Teplotni limit

~ §E

LOT Kod 3arze

Katalogové cislo
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Nepouzivejte opakované.

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

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

Spotrebujte do data

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si navod k poutziti.

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Jedinecny identifikator prostfedku

USA: Upozornéni: Federalni zdkon omezuje
prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem
nebo na jeho predpis.

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

Obdobi po otevreni — pocet dni, po které Ize
vyrobek po otevreni pouzivat.

@INER P E @ dE

Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostredi. Plati pro Evropskou unii

Made in the United
Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

20 2023-11-29
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)

CT0425B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs DA

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 ug) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0425B) er 6 mm-papirskiver,
som indeholder bestemte maengder af det antimikrobielle stof ciprofloxacin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger
om det antimikrobielle stof (CIP) og den aktuelle meengde (5 ug).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA®-, CLSI M100'#- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Salmonella-arter
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Grampositive
e  Staphylococcus-arter
. Enterococcus-arter
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus-arter, B-haemolytisk gruppe

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende CLSI M100-litteratur:
Gramnegative
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter-arter
Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Grampositive
e  Staphylococcus-arter
. Enterococcus-arter
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-litteratur:
Gramnegative
. Enterobacterales
Pseudomonas-arter
Acinetobacter-arter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni og Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas-arter

Grampositive

Staphylococcus-arter (S. aureus og koagulase-negative staphylococci)
Enterococcus-arter (kun ukompliceret urinvejsinfektion)

Corynebacterium-arter

Aerococcus sanguinicola og Aerococcus urinae (kun ukompliceret urinvejsinfektion)
Bacillus-arter

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

Metodens principper

Ciprofloxacin AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises
til de relevante geeldende standarder for de fyldestg@rende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne
i henhold til CLSI™-/EUCAST?**-metodologien. Tabeller, der viser CLSI"*-/EUCAST2-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 vaerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Ciprofloxacin AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefalsomhedstest, som det er beskrevet af CLSI™™ og/eller EUCAST2.

Leverede materialer

Ciprofloxacin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter p4 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde
antimikrobiel koncentration. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Ciprofloxacin AST Discs
leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet
blisterpakning med et tgrremiddel.

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

Tabel 2. Beskrivelse af Ciprofloxacin AST Disc
Reagent
Reagenser

Tabel 1. Leverede materialer med (CT0425B).

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse

Beskrivelse af funktion

Kassette med fjeder,
haette og stempel (x5)

Enhedskomponenter
og plastikkassette med
50x AST-skiver.

Hyvid til blegt lysegult
krystallinsk pulver.
Antimikrobielt stof med

Ciprofloxacin bredspektret aktivitet

mod grampositive og
gramnegative bakterier.

Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma

rombeformede tabletter.
1 leveres med hver kassette.
Hver kassette er forseglet

Folie enkeltvist sammen med
dets tgrremiddel i folie.

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

5 kassetter pr. pakke.

Skiver til
folsomhedstest (x250)

Koncentrationen af antibiotika pa AST-skiven analyseres for hvert batch og kontrolleres ved hjeelp af interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA3). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Ciprofloxacin 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) tgrremiddel
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eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et terremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr &bning, s& der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er &bnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.

Kliniske funktionsegenskaber

| en undersggelse af Ahman et al. 2019 blev ydelsen og kvaliteten af antimikrobielle skiver fra ni producenter evalueret i 2014 og
20174, Antimikrobielle skiver for 16 midler, herunder Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST, fra ni producenter blev evalueret
ved hjeelp af EUCAST-kriterierne. Skiverne blev testet i tre eksemplarer pa MHA i forhold til EUCAST-kvalitetskontrolstammer.
Middelveerdier blev sammenlignet med mal og intervaller i EUCAST-kvalitetskontroltabellerne. De konkluderede, at Oxoid
Ciprofloxacin AST Discs producerede middelveerdier inden for £ 1 mm fra malveerdien i bade 2014 og i 2017.

En undersggelse udfgrt af O'Halloran et al. 2017 havde til formal at fastleegge sammenligneligheden for CLSI-, EUCAST-
og Stokes AST-metoder til bestemmelse af falsomheden for uropatogen E. coli over for forskellige antibiotikaskiver, herunder
Oxoid Ciprofloxacin AST Discs®. Der blev indsamlet i alt 100 E. coli-isolater fra borsyreurinpraver fra patienter, der undergik
operationer hos praktiserende leeger i Irland. En sammenligning af EUCAST og CLSI uden Stokes viste en 94 %
overensstemmelse mellem metoderne for ciprofloxacin.

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

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

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations
in 2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Katalognummer
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Tilstraekkeligt indhold til <n> tests
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Sidste anvendelsesdato

Ma ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentantiDet
Europaiske Faellesskab/Den
Europaeiske Union

Unik udstyrsidentifikation

USA: Forsigtig: Fgderal lovgivning
begraenser denne enhed til salg af eller
efter ordination fra en leege

Europaeisk overensstemmelsesmaerke

UK-overensstemmelsesmaerke

Holdbarhed efter abning —antallet af
dage, hvor produktet kan bruges efter
abning

Importgr — Angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for EU

@ENSs|= FlB| |

Fremstillet i Storbritannien
Made in the United

Kingdom

Revisionsoplysninger

Version | Udstedelsesdato og indferte zendringer
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Oxoid™-j tsiprofloksatsiin plaadid 5 ug (CIP5)
CT0425B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid ET

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

Thermo Scientific™ Oxoid™-i tsiprofloksatsiini (5 pg) CIP5 antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaadid (CT0425B) on 6 mm
paberplaadid, mis sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet tsiprofloksatsiini. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud
antimikroobse aine (CIP) ja sisalduva koguse (5 pg) uksikasjadega.

Plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 50 plaati ja igas pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos
kuivatusaine tabletiga fooliumiga kaetud labipaistvas blisterpakendis. Tsiprofloksatsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testi
(Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaate saab valjastada Oxoidi plaadijaoturi abil (miitiakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada
ainult Uks kord.

Sihtotstarve

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

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'% vdi EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed
e  Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e  Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-hemoliitiline rihm

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

Enterobakterid

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:
Gramnegatiivsed
. Enterobakterid
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Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni ja Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Grampositiivsed

. Staphylococcus spp. (S. aureus ja koagulaasnegatiivsed staftilokokid)
Enterococcus spp. (ainult tusistusteta UTI)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola ja Aerococcus urinae (ainult tisistusteta UTI)
Bacillus spp.

Iga plaat on ainult Uhekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme tUhekordseks kasutamiseks
moeldud testi jaoks.

Meetodi pohimote

Tsiprofloksatsiini AST-plaate vdib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI'""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI""/EUCAST-i? tihendi/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 m&ddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud tsiprofloksatsiini AST-i
plaatide meetodi digsuse kindlakstegemiseks voi kontrollimiseks, p&hineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvétlikkuse testide
jdudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI™® ja/véi EUCAST2

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0425B-ga kaasasolevad materjalid. Tabel 2. Tsiprofloksatsiini AST-plaadi reaktiivi
T T kirjeldus

K di kirjeld Mat li kirjeld

omponenclineicus aerjavll neldus — Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Vagoruni
kassett (x5) AST-i ol t" kahvatukollane kristalne

- plaatl. pulber. Antimikroobne

Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed Tsiprofloksatsiin aine laia toimespektriga
(x5) pastillikujulised tabletid. P grampositiivsete ja

: gramnegatiivsete
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. bakterite vastu.
Foolium, mis sulgeb iga kasseti

Foolium : . -
eraldi koos selle kuivatusainega.

Imipaberiga Uksikud plaadid. 6 mm.
Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

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

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

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

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

Ahmani jt 2019. aasta uuringus hinnati (iheksa tootja antimikroobsete plaatide toimivust ja kvaliteeti aastatel 2014 ja 20174
EUCAST-i kriteeriumide alusel hinnati Gheksa tootja antimikroobseid plaate, mis sisaldasid 16 ainet, sealhulgas Thermo Scientific
Oxoidi tsiprofloksatsiini AST. Plaate testiti kolmes eksemplaris MHA-s EUCAST-i kvaliteedikontrolli tivede suhtes. Keskmisi
vaartusi vorreldi EUCAST-i kvaliteedikontrolli tabelite sihtméarkide ja vahemikega. Nad jéudsid jareldusele, et Oxoidi
tsiprofloksatsiini AST-plaadid andsid nii 2014. kui ka 2017. aastal keskmised vaartused + 1 mm piires sihtvaartusest.

O'Halloran jt 2017. aasta uuringu eesmark oli maarata CLSI, EUCAST-i ja Stokes AST meetodite vbrreldavus uropatogeense E.
coli vastuvétlikkuse maaramiseks erinevate antibiootikumiplaatide, sealhulgas Oxoidi tsiprofloksatsiini AST-plaatide suhtes.S.
Kokku koguti 100 E. coli isolaati, mis olid vdetud lirimaal perearsti juures kaivate patsientide boorhappe uriiniproovidest.
EUCAST-i ja CLSI vordlus ilma Stokesita naitas 94% tsiprofloksatsiini meetodite thtlust.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Viited

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

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

Siimbolite sdnastik
Siimbol/mairgis | Tahendus

Tootja

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Temperatuuripiirang

Partiikood

Katalooginumber

Mitte korduskasutada

Tutvuge kasutusjuhendi voi
elektroonilise kasutusjuhendiga

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

IS NERE IR
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KGlblikkusaeg

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Seadme kordumatu tunnus

USA: Ettevaatust! Foderaalseadus
lubab seda seadet miitia arstil voi
arsti tellimusel

Euroopa vastavusmark

Uhendkuningriigi vastavusmark

Sailimisaeg parast avamist — pdevade
arv, mille jooksul véib toodet péarast
avamist kasutada

Importija — meditsiiniseadme lokaati
importiva liksuse markimiseks. Kehtib
Euroopa Liidus

Made in the United
Kingdom

Valmistatud Uhendkuningriigis

Labivaatamise teave

Versioon | Viljaandmiskuupaev ja tehtud muudatused

2.0 2023-11-29
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Oxoid™-siprofloksasiinilevyt 5 ug (CIP5)
CT0425B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt Fl

HUOMAUTUS: Tama kayttoohje on luettava yhdessa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien

yleisten AST-kdyttoohjeiden kanssa.

Antimikrobiset Thermo Scientific™ Oxoid™ CIP5 (5 pg) AST -siprofloksasiiniherkkyystestilevyt (CT0425B) ovat 6 mm:n
paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista ainetta siprofloksasiinia. Antimikrobinen aine (CIP) ja sen maara
(5 ug) on merkitty levyjen molemmille puolille.

Levyt toimitetaan kaseteissa, joissa on kussakin on 50 levya. Yhteen pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan
yksittdispakattuina foliopaallysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessad kuivausainekapselin kanssa.
Antimikrobisia siprofloksasiiniherkkyystestilevyja (AST-levyja) voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla (myydaan erikseen).
Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

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

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sita ei ole tarkoitettu l1a8kehoidon 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 kayttaa FDA-3, CLSI M100-'® tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. S-hemolyyttinen ryhma

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset
e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni ja Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Gram-positiiviset
e Staphylococcus spp. (S. aureus ja koagulaasinegatiiviset stafylokokit)
Enterococcus spp. (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio)
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola ja Aerococcus urinae (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio)
. Bacillus spp.

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

Toimintaperiaate

AST-siprofloksasiinilevyja voidaan kayttda in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?®-metodologian mukaisesti |6ytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 18ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja 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 maarittaa tai todentaa AST-
siprofloksasiinilevyjen kayttémenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

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

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus I6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus |6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0425B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-siprofloksasiinilevyreagenssin
materiaalit. kuvaus
— Reagenssi Toiminnan kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Kiteinen jauhe; vari
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ia muovinen vaihtelee valkoisesta
kannellaja mannalla kasetti p 5(1) AST-levva haaleankeltaiseen.
(5 kpl) asetll, jossaon evya. Antimikrobinen aine;
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; Siprofloksasiini ;?;lfgjg Slﬂﬁ\: ;/i?r:lj_:tus
(5 kpl) \r/asr;(;:;hr:elee vaalean beigesta gram-negatiivisiin

u o . bakteereihin.

1 kunkin kasetin mukana.

Folio, jolla paallystetaan kunkin
Folio kasetin ja kuivausaineen

yksittéaispakkaus.

Yksittaiset imukykyisesta
Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.
(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin eran AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sité valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA3). Todellinen pitoisuus eritellaan analyysitodistuksessa.

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

Sdilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien siprofloksasiinia sisaltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20-8 °C:n lampétilassa niiden kayttohetkeen saakka.
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Kun kasetti on avattu, sitd tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttymattdman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdomassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa

kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkdisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltdvasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkijoiden Ahman et al. vuonna 2019 suorittamassa tutkimuksessa arvioitiin yhdeksan eri valmistajan vuosina 2014 ja 2017
valmistamien antimikrobisten levyjen suorituskykya ja laatua®. Yhdeksan valmistajan 16 eri vaikuttavaa ainetta siséltavia
antimikrobisia levyja, joihin lukeutuivat myés Thermo Scientific Oxoid AST -siprofloksasiinilevyt, arvioitin EUCAST-kriteerien
mukaisesti. Levyja testattin MHA-agarissa kolmen levyn rinnakkaistestissda EUCAST-kontrollikantoja vastaan. Keskiarvoja
verrattiin EUCAST-kontrollitaulukoiden tavoite- ja raja-arvoihin. Oxoidin AST-siprofloksasiinilevyjen tuottamat keskiarvot olivat
tutkimuksen mukaan + 1 mm tavoitearvosta seka vuoden 2014 ettd vuoden 2017 osalta.

Tutkijoiden O’Halloran et al. vuonna 2017 suorittamassa tutkimuksessa pyrittiin maarittamaan CLSI-, EUCAST- ja Stokes AST -
menetelmien vertailukelpoisuus uropatogeenisen E. colin herkkyyden maarittdmisessa eri antibiootteja siséltaville levyille Oxoidin AST-
siprofloksasiinilevyt mukaan lukien®. Irlannissa terveyskeskuspotilailta kerattiin yhteensa 100 E. coli -isolaattia boorihappoon keréatyista
virtsanaytteista. EUCAST:n ja CLSI:n vertailussa ilman Stokesia osoitettiin 94 %:n yhtapitavyys siprofloksasiinin osalta.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtién ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole
kehottaa kayttdmaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.

Symbolien selitykset
Symboli/merkintd | Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu véline

Lampétilarajoitus

5 K

LOT Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

&
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Lue kadyttoohje tai sdhkéinen kayttoohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kadyttopaivamaara

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; lue
kayttdohje

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa /
Euroopan unionissa

Yksilollinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa
tdman valineen myynnin ladkarille tai 1adkarin
madardyksesta

Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinta

N2 FlE Y ® v <B

~
o
0

<

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

&

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

Made in the United
Kingdom

Valmistettu Yhdistyneessa kuningaskunnassa

Versiotiedot

Versio Julkaisupaiva ja tehdyt muutokset

2.0 2023-11-29
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Disques de 5 ug de ciprofloxacine Oxoid™ (CIP5)
CT0425B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens FR

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 (CT0425B) a la ciprofloxacine (5 pg) CIP5 Oxoid™ Thermo Scientific™
sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une quantité donnée de ciprofloxacine un agent antimicrobien. Ces disques
indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (CIP) et la quantité présente (5 pg).

Les disques sont conditionnés en cartouche de 50 disques et un paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est scellée
avec une pastille anti-humidité dans un blister transparent recouvert d'une feuille d'aluminium. Les disques de test de sensibilité
aux antimicrobiens (AST) a la ciprofloxacine 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 sensibilité aux antimicrobiens a la ciprofloxacine 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 sensibilitt aux micro-organismes pour lesquels la ciprofloxacine s'est révélée active a la fois
cliniquement et in vitro. A utiliser avec une culture pure sur gélose.

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram négatif
. Entérobactéries
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. du groupe -hémolytique

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :
A Gram négatif
. Entérobactéries
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

A Gram positif
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram négatif
. Entérobactéries
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni et Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

A Gram positif

Staphylococcus spp. (S. aureus et autres especes de staphylocoques a coagulase négative)
Enterococcus spp. (IVU non compliquée uniquement)

Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola et Aerococcus urinae (IVU non compliquée uniquement)

Bacillus spp.

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 a la ciprofloxacine peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests de
sensibilité in vitro. Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du
CLSI™/de 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du
CLSI™c/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. Apres 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.

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle
La tracabilit¢ métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a la ciprofloxacine 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 I'EUCAST?.

Matériaux fournis

Les disques AST a la ciprofloxacine sont des disques en papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une concentration
antimicrobienne spécifique. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a
la ciprofloxacine 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 (CT04258). Tableau 2. Description du réactif du disque AST
Description du L -, a la ciprofloxacine
composant Description du matériau Description de la

Reactif fonction

Poudre cristalline
blanche a jaune péle.
Agent antimicrobien

Composants d'assemblage et

Cartouche avec ressort, .
capuchon et piston (x5) ggrg?ggﬂgsexgllgshque contenant

Ciprofloxacine

Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair a large spectre contre les
(x5) a marrons, en forme de losange. bactéries a gram positif
1 par cartouche. et a gram négatif.
Aluminium scellant chaque
Aluminium cartouche avec sa pastille
anti-humidité.
Disques individuels en papier
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans chaque
sensibilité (x250) cartouche.

5 cartouches par paquet.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque Iot 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 a la ciprofloxacine 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 a la ciprofloxacine 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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,

RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0727 Page 30 of 84



distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 °C et 8 °C et étre laissés a température ambiante avant ouverture pour
éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans les 7 jours
et uniqguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.

aractéristiques de performances cliniques

Une étude menée par Ahman et al., en 2019, a évalué la performance et la qualité des disques antimicrobiens de 9 fabricants
en 2014 et 2017%. Les disques antimicrobiens de 16 agents, dont les disques AST a la ciprofloxacine Oxoid Thermo Scientific,
de 9 fabricants ont été évalués a l'aide des criteres de 'TEUCAST. Les disques ont été testés en triple sur MHA contre des souches
de contrdle qualité EUCAST. Les valeurs moyennes ont été comparées aux cibles et aux plages dans les tableaux de contrdle
qualité de 'EUCAST. Conclusion : les disques AST a la ciprofloxacine Oxoid produisaient des valeurs moyennes a £+1 mm de la
valeur cible en 2014 et en 2017.

Une étude menée par O'Halloran et al., en 2017, avait pour objectif d'évaluer la comparabilité entre les méthodes AST du CLSI,
de I'EUCAST et de Stokes pour déterminer la sensibilit¢ des bactéries E. coli uropathogenes face a différents disques
antibiotiques, ce qui inclut les disques AST a la ciprofloxacine Oxoid®. Un total de 100 isolats d'E. coli a été collecté a partir
d'échantillons d'urine avec acide borique de patients de médecins généralistes en Irlande. En comparant les méthodes de
'EUCAST et du CLSI sans la méthode de Stokes, I'étude a montré un accord de 94 % pour la ciprofloxacine.

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

Références

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d'ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager l'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,

RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0727 Page 31 of 84



Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d'utilisation

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

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

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

C E Marque de conformité européenne
EE Marque de conformité britannique
Période aprés ouverture : le nombre de jours
e — pendant lequel le produit peut étre utilisé apres
ouverture
Importateur : indique I'entité qui importe le
@ dispositif médical dans le pays. Applicable a
I’'Union européenne
Fabriqué au Royaume-Uni
Made in the United
Kingdom

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications apportées
20 2023-11-29
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Oxoid™ Ciprofloxacin-Tabletten 5 pg (CIP5)

CT0425B
Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs DE

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 ug) CIP5 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0425B) sind 6 mm groRe
Papierplattchen, die spezifische Mengen des antimikrobiellen Wirkstoffs Ciprofloxacin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten
mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff (CIP) und der vorhandenen Menge (5 ug) beschriftet.

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

Verwendungszweck

Antimikrobielle Ciprofloxacin-Suszeptibilitdtstest-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren 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 gegenliber Mikroorganismen, fir die sich Ciprofloxacin 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 fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und ist kein Begleitdiagnostikum.

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediar oder suszeptibel gegenuber 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 verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,*> CLSI M100,"- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRe herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
. Streptokokkus spp. $-hdmolytische Gruppe

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur:
Gramnegativ
e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemal der aktuellen EUCAST-Literatur:
Gramnegativ
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni und Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Grampositiv
e Staphylokokkus spp. (S. aureus und koagulasenegative Staphylokokken)
. Enterokokkus spp. (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)
. Corynebacterium spp.
e Aerokokkus sanguinicola und Aerokokkus urinae (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)
. Bacillus spp.

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

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

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

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

Bereitgestellte Materialien

Ciprofloxacin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten
antimikrobiellen Konzentration impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die Menge
anzugeben. Ciprofloxacin 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 (CT0425B) mitgelieferte Materialien. Tabelle 2. Beschreibung von Ciprofloxacin
AST-Disc Reagent
Komponentenbeschreibung | Material Beschreibung Beschreibung der
Kartusche mit Fed Montagekomponenten und Reagenz Funktion N
Dgcltleslc :dnll(lolbiner's Kunststoffkartusche mit 50x Weiles bis blassgelbes,
u (x5) AST-Discs. kristallines Pulver.
Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, . . ﬁ?ttlé?rl]lg%béergietzrl]\/l itel
rautenformige Tabletten. Ciprofloxacin Wirkungsspektrum
1 wird mit jeder Kartusche gegen grampositive und
geliefert. gramnegative Bakterien.
Die Folie versiegelt jede
Folie Kartusche einzeln mit

ihrem Trockenmittel.

Einzelne Discs aus

Suszeptibilititstest- saugfahigem Papier. 6 mm.
Discs (x250) 50 in jeder Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

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

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

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

Klinische Leistungen Merkmale

Eine Studie von Ahman et al. (2019) bewertete die Leistung und Qualitat von antimikrobiellen Discs von neun Herstellern in den
Jahren 2014 und 2017“. Antimikrobielle Disks von 16 Wirkstoffen, darunter Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST, von neun
Herstellern wurden anhand der EUCAST-Kriterien bewertet. Die Discs wurden in dreifacher Ausfiihrung auf MHA gegen
EUCAST-Qualitdtskontrollstdmme getestet. Die Mittelwerte wurden mit den Zielwerten und Bereichen in den EUCAST-
Qualitatskontrolltabellen verglichen. Sie kamen zu dem Schluss, dass Oxoid Ciprofloxacin AST-Discs sowohl 2014 als auch
2017 Mittelwerte innerhalb von + 1 mm des Zielwerts ergaben.

Eine Studie von O'Halloran et al. (2017) hatte zum Ziel, die Vergleichbarkeit der CLSI-, EUCAST- und Stokes-AST-Methoden
zur Bestimmung der Suszeptibilitét von uropathogenen E. coli gegeniiber verschiedenen Antibiotika-Discs, einschlieRlich Oxoid
Ciprofloxacin AST-Discs, zu ermitteln®. Insgesamt wurden 100 E. coli-Isolate aus Bors&ure-Urinproben von Patienten in irischen
Arztpraxen gesammelt. Ein Vergleich von EUCAST und CLSI ohne Stokes ergab eine 94%ige Ubereinstimmung zwischen den
Methoden fir Ciprofloxacin.

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

Referenzen

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

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

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
konsultieren

Bevollmachtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Eindeutige Kennung des Gerats

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

Europaisches Konformitatszeichen

Konformitatszeichen des Vereinigten
Konigreichs

Zeitraum nach dem Offnen — die Anzahl an
Tagen, die das Produkt nach dem Offnen
gebracht werden kann

@Iz FE @ v

die das Medizinprodukt in die Region
importiert. Gilt flr die Europaische Union.

Importeur — Angabe der juristischen Person,

Made in the United
Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Kénigreich

Informationen zur Revision

Version | Ausgabedatum und vorgenommene Anderungen

20 2023-11-29
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Aiokoil Oxoid™ Ciprofloxacin 5 ug (CIP5)

CT0425B
Aiokoi Aokipng AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag EL

SHMEIQZH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va Stafalovtal o GUVSUAOUO UE TIG YEVIKEG 08NnYyieg xprong
AST mou mapéxovTal pe To Tpolov Kal eival Stabéoipeg oto Sladiktuo.

O1 Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 pg) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0425B) (diokol doKiung
QavTIMIKPORIOKAG euaioBnaoiag Zimmpo@Aogaaivng) gival xapTivol diokol SidoTacng 6 mm TToU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG
TOU QvTIMIKpoBIakoU TrapdyovTta oimmpo@Aogaaivn. O1 diokol QEPOUV E€TIKETA Kal OTIG QU0 TTAEUPEG UE AETITOPEPEIEG TOU
avTigikpoBiakou TrapdyovTta (CIP) kai Tng repiexdpevng moootnTag (5 ug).

O Biokol TTapéxovTal o€ KOoETEG TTou TrepIEXouv 50 diokoug n kabepia kai TrepidapBdavovTal 5 kaoéTeg ava ouokeuaoia. Kabe kaoéta
o@payigeTal EexwpIoTA padi ue Eva EnpavTiko diokio o€ dlagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou. Ol
diokor Ciprofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) ptmopoUv va diaveunBoulv xpnoidoTroiwvTag évav AlaveunTtripa
(katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital xwpioTd). KaBe pepovwpévog iokog Ba TTPETTEI va XPNOIYOTIOIEITAI HOVO Mia popd.

MpoBAetrouevn xpron

O1 Aiokol Aokiuig AvTipikpoRiakrg EuaioBbnaiag Zimrpo@Aogaaivng XpnoIYoTTolouvTal TNV NUITTOCOTIKA HEB0B0 doKIuNG didxuong
ae ayap yia dokiyaagieg euaiobnaiag in vitro. Autoi o1 8igkol XpnaigoTroloUvTal o€ Pia SIaAyVWOTIKI) PO EPYACIWV TTPOKEINEVOU VA
BonBroouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUG GTOV TTPOGBIOPIoHS TTIBAVWV BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO ACBEVEIG I TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utroyia OT1 £Xouv HIKPORIakA Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoadIopICUS TNG euaiobnaiag EvavTl PIKPOOPYAVIOHWY YIO TOUG
oTroioug n arTpopAogaaivn éxel ammodeixOei 6T eival dpaaTikh T6o0 KAIVIKA 600 Kat in vitro. [a xprion pe kabapr) KaAAIEpyEia TTOU
avaTTuxenke og ayap.

To 1atpoTeXVOAOyIKG TTPOIGV BEV Eival AUTOUATOTIOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKY XPrion Kal OeV ATTOTEAE]
OUVOOJEUTIKO dIaYVWOTIKO PECO.

H Sokiur TTapéxel TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGT TWV OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY A uaiodnTwy aToV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepamépw atraIthoelg yia Tn GUAAoyr SelyudTwy, TO XEIPIOPO Kal TN @UAAEN Twv delyNATwY uTTopolV va BpeBoulv OTIG TOTTIKES
S10d1kacieg kal odnyieg. Agv uTTapyel KaBopiopévog TTANBUCOG SOKIPWY YIa AuTOUG TOUG BioKOUG.

Ta dnuoacicupéva KAIVIKG Opia euaioBnaiag oTny TpExouoa £kdoan Twv mvakwy Tou FDA?, tou CLSI M100,2° j o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaoiag Tng EUCAST? gival quToi TTou TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU aTToTEAEONATOG HEYEBOUG {Wvng.

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiobnaiag cUppwva pe TNV TpExouaa PiRAioypagia Tou FDA:
Gram apvnTIKd
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram 6eTika
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. AiuoAutikés Ouadag B

Eidn pe dnpoaieupéva 6pia euaiodnaiag cupewva pe TNV Tpéxouca RiAioypagia Tou CLSI M100:
Gram apvnTIKd
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Gram BeTikda
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Eidn pe dnuooicupéva opia euaiodnaoiag cup@wva pe Tnv TpExouca BiRAloypagia Tng EUCAST:
Gram apvnTIKd
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni ka1 Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Gram BeTikd

Staphylococcus spp. (S. aureus kal KoayKoUAGON-apvnNTIKOi OTAPUAGKOKKOI)

Enterococcus spp. (UOvO un EMITTAEYUEVES AOIUWEEIS TOU OUPOTTOINTIKOU - OUPOAOILWEEIS)
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola kai Aerococcus urinae (LUOvo un eMITAEYUEVES AoIUWEEISC TOU oupoTTOINTIKOU -
0UPOAOIUWEEIS)

. Bacillus spp.

KdaBe diokog eival yia pia xprion povo. H ocuokeuaaia TrepIEXEl ETTAPKN apIBUO 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEIQG
BOKIMWV YIa TTOAATTAEG DOKIPEG piag XPAoNG.

Apxn Tng MeB6dou

O diokor Ciprofloxacin AST gival duvaTto va xpnoigotroinBolv aTnv NUITTOCOTIK p€B0do dokiung didxuong ae Gyap yia OOKIMEG
euaioBnoiag in vitro. MNa TARPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYN KAl TNV EPUNVEIA TWV OTTOTEAEOUATWY CUUQWVA HE TN
peBodoAoyia CLSI/EUCASTZP avarpégre oTa oxeTIka 1gxUovTa TTpoTuUTIa. MMiVOKEG TTOU avaypd@ouVv £Vwon/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI™™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv oxeTIKr BIBAIOYPA@IKA TEKUNEIWOT ToUug Trapakdrw. Kabapég KaANEpyYElEg
KAIVIKG aTTopovwBEévVTWY oTEAEXWY evo@BaApifovTal aTo utrd egétaon péoo Kal o diokog AST TotroBeteital oTnv em@dveia. To
avTiBIoTIKG TTou BpiokeTal dIATTOTIONEVO OTO BiOKO BIayEETAl HEGW TOU Ayap Yia va oxXnuaTioel pia diaBabuion. Metd tnv emTwaon,
ol JWveg avaoToAng TNG MIKPORIaKAG avaTTugng yupw oTrd Toug SiOKOUG PETPWVTAI KOl OUYKPivovTal PE KaBiepwpéva eupn
SIAPETPWY CWVNG VIO TOV GUYKEKPIMEVO QVTIMIKPOBIAKO TTapAyOVTa/HIKPOOPYAVIOUO/MIKPOOPYAVIGHOUG UTTG SOKIWN.

MeTpoAoyikn IxvnAaoipétnra Twv Tipwv Twv Méowv BaBpovéunong kai Twv YAIkwv EAéyxou

H peTpoAoyIKr IXvNAQCINOTNTA TWV TIMWV TToU aTTrodidovTal o€ péoa Babuovounong Kal UAIKE eAEyXou TTou TTpoopiovTal yia ToV
kaBopiopd | TNV emoAnBeuan Tng MOTOTNTAG pIoG MEBGdou yia Toug diokoug Ciprofloxacin AST Baciletar oe dieBvg
avayvwpiopéveg 81adIKaaieg kal TTpOTUTIA.

IMa TIG CUVIOTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa WvNG gival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTIA ETTIO0ONG YIa TIG SOKIPEG Euaiobnaiag
HE QVTIPIKPORIAKOUC BIOKOUC, OTIWE TIEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS atTé TNV CLSI™® fi/kal Tn EUCAST?.

YAikd 1Tou Mapéxovrai

01 diokol Ciprofloxacin AST atroteAoUvTal atré xapTivoug Siokoug SIaUETPOU 6 mm BIOTTOTIOHEVOUG JE CUYKEKPIMEVNG OUYKEVTPWONG
avTIgIKpoRIiako Trapdayovta. O1 diokol pEpouv orjpavan Kal oTiG dU0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa Kal TNV
moodéTtnTa. O1 diokol Ciprofloxacin AST Trapéxovtal o€ Kao€Teg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia replhappavel 5 kaoéteg. Kabe
KOO£Ta ival JEJOVWPEVA CUOKEUOOUEVN o€ ouakeuaaia KuwéAng (blister) pe o@pdyian aAoupiviou padi ue EnpavTiko.

BA. Mivaka 1 TapakdTw yia hia TTEPIYPAQPH TwV EOPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. Ma TTEpIypa@r Twv
EVEPYWV aVTIOPACTNPIWV TTOU £TTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpéETe OTOV TTivaka 2

Mivakag 1. YAIkd mrou Trapéxovrai pe 1o (CT0425B). MNivakag 2. Nepiypa@n Tou avTiSpacTnpiou
" diokou Ciprofloxacin AST
Meprypaen n A YAIKG 5
ESapTnpdTwv Eptypaen Yakwv AvTidpaoTrpio R:ﬁyf;v?&]gmg
. . E¢aptiparta didtagng kai TTAAoTIKO YTTOAEUKN £WC avoIXTA
K ?%3’2?&5) QUaiYyIO TroU TIEPIEKE 50X KTV, KPUGTOAK
H AST diokoug. okévn. AVTIHIKPORIakSG

TTapdayovTag pe dpdon
EUPEDG QAoPaTOg EvavTi
Gram-BeTikwv kair Gram-
apvNTIKWYV BAKTNPiwV.

ZnpavTiko diokio (x5) AvoixToU PTTEC £WG KAPE XPWHATOG, ZirpogAogaaivn
HIKPG BioKia o€ axua TTaoTIAIAG.
Mapéxerar 1 pe KAOE KATETA.
DUANO aAoupIviou yia JEPOVWUEVN

®UAAo aloupiviou oppdyion KaBe Kaoétag padi Ye To

ENPavTIko TNG.

Mepovwpévol diokol atd

aTmmoppo®nTIKS XapTi. 6 mm.
50 o€ k&Be KaotTa.

5 kaoéTeg avd ouokeuaaia.

Aiokol Aokipng
AvTipikpofiakig
EvaioBnaoiag (x250)

H ouykévipwon Tou avTifioTikoUu atov dioko AST avaAUeTal yia KGBe TTapTida Kol EAEYXETAl XPNOIPOTTOIVTOG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPEC (TT.X. FDAS). H TIpaydaTiKh OUYKEVTPWON avagépeTal AETITOUEPWS aTo MioToTroINTIKG AvaAuong.

O1 diokor Chloramphenicol AST ptropoUv va diaveunBouv xpnoigoTtroiwvtag évav Alaveuntripa (katavopea) Aiokwv Oxoid
0 oTT0i0gG Bev TTEPIAAUBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avoiypéveg kaoéteg Twv diokwv Ciprofloxacin AST éxouv didpkeia (wng 36 pnvwv e@oécov @UAGooovTal utrd TIG
OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolyuéveg KaoETeg TTPETTEl va uAdooovTal oToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xprion Toug.

MeTtd To Gvorypa ol kaoéteg Ba TTPETTEl va QUAGTCoOVTal eVvTOG ToU SlaveunTripa (KATavopéa) HEGa OTOV TTOPEXOPEVO TTEPIEKTN UE
ENPavTIKG TToU eV £XEI UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1) o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO WG, AEPOTTEYN
TTEPIEKTN PE ENPAVTIKS yia Tnv TTpooTacia Twv Siokwv até Tnv uypacia. O1 dlaveunTAPEG TTPETTEI VO QUAGCCOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C kal va agrvovtal va épBouv ot Beppokpacia dwPaTiou TIPIV TO AVOIYUA YIa VO OTTOQeUXOEi
0 OXNMATIOPOG CUPTIUKVWONG. A@oU avolxToUv atrd T CUCKEUOOIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, ol diokol Ba TTpETel va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO €4V QUAGCOOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouceg Odnyieg Xprong.

XapaktnpioTikd KAivikijg Etridoong

Mia pehétn amé Toug Ahman et al., To 2019, afloAdynoe Tnv €TTidOCN Kal THV TTOIGTATA TWV AVTILIKPORIAKWY dioKwv atmd evvéa
KATaoKeUaaoTEG, T0 2014 kai To 20174, AvTiyikpoBikoi Siokol 16 apaydviwy, ocupTrepidauBavopévou Tou Thermo Scientific Oxoid
Ciprofloxacin AST, a1m6 evvéa KaTaokeuaoTEG agloAoyrBnkav xpnoigotroliwvtag Ta KpitApia Tng EUCAST. O1 diokol dokipdotnkav
e1g TpImmAoUv o€ MHA €évavti ateAexwv TroloTikoU eAéyxou EUCAST. O1 péoeg Tigég ouykpiBnkav pe Toug aTOX0UG Kail Ta 6pia Twv
TIIVAKWV TToI0TIKOU eAéyxou TNGg EUCAST. To kataAnkTIkd cuptrépacpa ATav 611 ol diokol Oxoid Ciprofloxacin AST tapriyayav
MEOEG TINEG eVTOG £ 1 mm o116 TNV TIPA 0TéX0 T600 To 2014 600 Kai To 2017.

Mia peAétn atmé Toug O'Halloran et al., To 2017 €ixe wg aTéX0 Va TTpoadiopicel TN GUYKPIoIPOTNTA Twv peBGdwv CLSI, EUCAST
kal Stokes AST yia tov Tpoadiopioud Tng euaicBnaoiag Tou oupotraBoydvou E. coli o didpopoug avtifioTikolg diokoug,
oupTrepihapBavouévwy Twy diokwv Oxoid ciprofloxacin AST®. ZuvoAikd ouAAéxBnkav 100 atropovwpéva atehéxn E. coli amd
deiypara oUpwv pe Bopikd ofU amd acBeveig TTou emokéPOnkav latpeio MevikAg latpikAg atnv IpAavdia. Mia olykpion Twv
EUCAST ka1 CLSI xwpig Stokes €d¢1&e oupuvia 94% petagl Twy ueBddwv yia T oImrpopAogaaivn.

Zofapd ZupBadavra
KdaBe coBapd cuuBdv TTou éxel TTPOKUWEI 0€ OXEOT UE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KOl OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr) TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aoBevAg.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TTavtog dikaibpatog. H ovopacia ATCC® eival egTTopikd GAPA TNG
ATCC. OAa ta GAAa epTropikd ofjpata atroteAouv 181okTnaia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwy TNG. AuTég
ol TTAnpogopieg dev TTpoopifovTal va evBappUvouv Tn XpAON auTWV TwV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVORTTOTE TPOTTO TToU Ba uTTopoloe
va TTapafidoel Ta SIKAIWPATA TTVEUPATIKAG I810KTNCIaG AAAWV.

FAwoodplo cuufoAwv
SUpBoAo/ZApavon | Eppnveia

“ Kataokeuaotig

In Vitro AlayvwoTiko latpoTtexvoAoyLKO
Mpoiov
ﬂ ‘Oplo Beppuokpaciag
LOT Kwbkog Maptidag
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Ap1Buo¢ KataAoyou

Na pnv emovaypnoLuomnoLeitat

JupPouleuteite TIC  0b6nyieg
Xpnong n  oupPouleuteite TIg
NAEKTPOVIKEG 08NYLeg Xprong

Mepléxel emapkn aplOuod yla <n>
SOKIUEG

Huepopnvia Anéng

MnV TO XpNOLUOTIOLE(TE €AV N
cuokevaoia eival kKateoTpappévn Kal
oupBouAeuTeite TIG 08Nnyieg xpnong

E€ouolodotnuévog
QVTLIPOOWIOC oTNV Eupwraikn
Kowotnta/

Eupwnaikn Evwon

Movadikod avayvwpLoTIKO
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

H.M.A.: Npoooxn: O opoomovSLoKOG
VOUOG meplopilel TNV MwAnon autou
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG amo
1| Kooy evtoAng latpol

Eupwmnaiko Inpa Zuppdpdwaong

SAUA ZUpUOpdwaong H.B.

Meplodog PETA QMO TO AVOLYUa — O
apPLOUOC TWV NUEPWV YLA TLG OTIOLES
umopetl va xpnotpomnotnBet to npoidov
UETA Ao TO AVOLYLLOL

@ g FE §@vdEH

Elcaywyéag - YrodelkvUeL TV ovtotnTa
TIOU ELOAYEL TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIoOV
OTN OUYKEKPLUEVN TomoBeoia. loxUel yia
v Eupwrnaikr Evwon

Made in the United
Kingdom

Kataokevudletal oto Hvwpévo Baoilelo

MAnpo@opieg AvaBewpnong

‘Ekdoon | Huepopnvia ékdoong kol TPOTTOTTOINCEIG
mou eiIonxOnoav
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)
CT0425B

Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok HU

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altaldnos hasznalati utasitassal
egyltt szlikséges elolvasni.

A Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 pg) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi
tesztkorongok) (CT0425B) 6 mm-es papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi ciprofloxacin antimikrobialis hatéanyagot
tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tiintetve az antimikrobialis szer (CIP) és a jelen Iév6 mennyiség (5 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettakban szallitjuk, és egy csomagban 5 kazetta van. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyitt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Ciprofloxacin Antimicrobial
Susceptibility Test (AST) Discs korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhaték (kildn megvasarolhaté). Minden korongot
csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

Az eszk6z nem automatizalt, kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

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

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

Kozzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,'* vagy az EUCAST? téréspont-tablazatokat kell
hasznalni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

Ajelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. 8-hemolitikus csoport

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt tdréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-negativ
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp..

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-negativ
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni és Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Gram-pozitiv
e  Staphylococcus spp. (S. aureus és koagulaznegativ staphylococcusok)
Enterococcus spp.. (csak sz6védménymentes hugyuti fertézés)
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola és Aerococcus urinae (csak sz6v6dménymentes hugydti fert6zés)
. Bacillus spp.

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegendd teszteszkdzt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.

A moédszer elve

A Ciprofloxacin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati modszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® mddszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes koéri
utasitasokért lasd a vonatkozd hatélyos szabvanyokat. A CLSI"™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutato tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentéacidjukban talalhatdk. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez.
Az inkubacidt kévetdéen a korongok korlli gatlasi zénakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Ciprofloxacin AST Discs korongokra vonatkozé moédszer pontossaganak megallapitdsara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrologiai nyomon kévethetsége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok ésszhangban vannak a CLSI™ és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkozd jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

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

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

1. tablazat: A CT0425B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Ciprofloxacin AST Disc korongok
— — reagenseinek leirasa
Komponens leirasa Anyag leirasa Reagens A funkcio leirasa
Kazetta rugéval, Osszeszerelési komponensek Fehér vagy
kupakkal és és 50 db AST korongot halvanysarga,
dugattyaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. kristalyos por. Gram-
o . e . S pozitiv és Gram-negativ
Nedvszivo tabletta (x5) Vllgg'os_bezstol a barna|g terjed® Ciprofloxacin baktériumokkal szemben
sz.lnu, kis, roml’)usz alaku tabletta. széles spektrumu
Minden kazettahoz antimikrobialis
1 darab mellékelve. hatéanyag.

- Fdlia, amely minden kazettat kilon-
Folia . o
kilén zar le nedvszivéval.

<, - Abszorbens papirbdl késziilt
Erzékenységi teszthez | 504116 korongok. 6 mm.

hasznalatos korongok | 51 5rap kazettankent.

(x250) 5 kazetta csomagonkeént.

Az AST-korongon lévd antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kils6é el6irasoknak
megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciét az analitikai tanusitvany tartaimazza.

A Ciprofloxacin AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek
A felbontatlan Ciprofloxacin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 hdnap az ajanlott korilmények kézotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C ko6z6tt kell tarolni.
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Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, Iégmentesen zarédo, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagoldkat a tartalyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahémérsékletet
a parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbal térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
beldl fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Klinikai teljesitményjellemzék

Ahman et al. tanulmanya (2019) kilenc gyartdé antimikrobialis korongjainak teljesitményét és minéségét értékelte 2014-ben
és 2017-ben*. Kilenc gyarté 16 hatoanyaganak antimikrobialis korongjait, koztiik a Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST-t,
értékelték az EUCAST-kritériumok alapjan. A korongokat haromszorosan tesztelték MHA-n az EUCAST min&ség-ellenérzd
torzseivel szemben. A kozépértékeket az EUCAST mindség-ellendrzési tablazataiban szereplé célértékekkel és tartomanyokkal
hasonlitottak 0ssze. Arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy az Oxoid Ciprofloxacin AST Discs korongok 2014-ben és 2017-ben
is a célérték £ 1 mm-en bellli k6zépértékeket produkaltak.

O’Halloran et al. tanulmanyanak (2017) célja a CLSI, az EUCAST és a Stokes AST-moddszerei 6sszehasonlithatésaganak
meghatarozasa volt az uropatogén E. coli kilénb6z6 antibiotikum korongokkal, kéztik az Oxoid Ciprofloxacin AST Discs
korongokkal szembeni érzékenységének meghatarozasara®. Osszesen 100 E. coli izolatumot gydijtdttek irorszagban boérsavas
vizeletmintakbdl, amelyek haziorvosi rendel6kben kezelt betegekbdl szarmaznak. Az EUCAST és a CLSI Osszehasonlitasa
Stokes nélkll 94%-os egyezést mutatott a modszerek kdzott a ciprofloxacin esetében.

Sulyos incidensek
Az eszkozzel 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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1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
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a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
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4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations
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5. O’Halloran C, Walsh N, O’'Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6szténzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbdélumjegyzék
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In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

HEmérsékleti hatarérték

~ 5k
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Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus haszndlati utasitast

Elegendét tartalmaz <n> vizsgélathoz

Felhaszndlhatdsagi id6

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
tekintse meg a hasznalati utasitast

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszkdzazonositd

USA: Vigyazat! A szovetségi torvény ezt az
eszkozt csak orvos dltal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Eurdpai megfelelGségi jel

Brit megfelelGségi jel

\Nggla FIE Y ®|v<d B

~
o
)

=<

Felnyitas utani id6 — ennyi napig
hasznalhatd a termék felnyitas utan

&

Importér — Az orvostechnikai eszkozt az
adott terlletre importald jogi személyt jelzi.
Az Eurdpai Unidra vonatkozik

Made in the United
Kingdom

Az Egyeslilt Kirdlysagban készilt

Felulvizsgalati informaciok

Verzié A kiadas idopontja és a bevezetett modositasok

2.0 2023-11-29
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Dischi per ciprofloxacina 5 pg (CIP5) Oxoid™
CT0425B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica IT

NOTA: queste istruzioni per |'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 ciprofloxacina (5 ug) CIP5 (CT0425B) Thermo Scientific™ Oxoid™ sono
dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche dell'agente antimicrobico ciprofloxacina. | dischi sono etichettati su entrambi
i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (CIP) e sulla quantita presente (5 ug):

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per ciprofloxacina 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 ciprofloxacina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che
in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

Il dispositivo non & automatizzato, & solo per uso professionale e non da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.
I 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-negativi
. Enterobatteriacee
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram-positivi
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:
Gram-negativi
. Enterobatteri
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Gram-positivi
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

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

Enterobatteri

Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni e Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Gram-positivi

Staphylococcus spp. (S. aureus e stafilococchi coagulasi-negativi)
Enterococcus spp. (solo UTI non complicata)

Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola e Aerococcus urinae (solo IVU non complicata)
Bacillus spp.

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

Principio del metodo

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

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 ciprofloxacina 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 ciprofloxacina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica
di concentrazione antimicrobica. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per
ciprofloxacina 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 (CT0425B). Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi
— AST per ciprofloxacina
Eg;(;’;ﬂ::;del Descrizione del materiale Reagente DeSt.:rizione della
funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere cristallina
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica da bianco a giallo pallido.
(x5) contenente 50 dischi AST. Agente antimicrobico con

Ciprofloxacina attivita ad ampio spettro
contro batteri Gram-
positivi e Gram-negativi.

Compressa essiccante Piccole compresse a forma
(x5) di losanga di colore da beige
chiaro a marrone.

1 in dotazione con ogni cartuccia.
Foglio che sigilla singolarmente

Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.

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

5 cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Ahman et al., 2019, ha valutato le prestazioni e la qualita dei dischi antimicrobici di nove produttori nel 2014 e 20174,
| dischi antimicrobici di 16 agenti, tra cui AST per ciprofloxacina Thermo Scientific Oxoid, di nove produttori sono stati valutati
utilizzando i criteri EUCAST. | dischi sono stati testati in triplicato su MHA contro ceppi di controllo qualita EUCAST. | valori medi
sono stati confrontati con gli obiettivi e gli intervalli indicati nelle tabelle di controllo qualita EUCAST. Si & concluso che i dischi
AST per ciprofloxacina Oxoid hanno prodotto valori medi entro + 1 mm del valore target sia nel 2014 che nel 2017.

Uno studio di O'Halloran et al., 2017, mirava a determinare la comparabilita dei metodi CLSI, EUCAST e Stokes AST per determinare
la suscettibilita di E. coli uropatogeno a vari dischi antibiotici, inclusi i dischi AST per ciprofloxacina Oxoid®. Sono stati raccolti in totale
100 isolati di E. coli da campioni di urina in acido borico da pazienti sottoposti a interventi di chirurgia generale in Irlanda. Un confronto
di EUCAST e CLSI senza Stokes ha mostrato una concordanza del 94% tra i metodi per ciprofloxacina.

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

Bibliografia

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.
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Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

Contiene una quantita sufficiente per <n> test

Usare entro la data di scadenza

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/Unione europea

5 ® v

Identificatore univoco del dispositivo

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

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita del Regno Unito

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

Importatore: per indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel paese. Applicabile
all'Unione Europea

Prodotto nel Regno Unito

@\ pg 2

Made in the United
Kingdom

Informazioni sulla revisione
Versione | Data di emissione e modifiche introdotte

20 2023-11-29
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Oxoid™ ciprofloksacina diski 5 ug (CIP5)
CT0425B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski LV

PIEZIME. STs lietosanas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparéjam lietodanas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisteé.

Thermo Scientific™ Oxoid™ ciprofloksacina (5 pg) CIP5 antimikrobialas uznémibas testéSanas diski (CT0425B) ir 6 mm papira
diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla ciprofloksacina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par
antimikrobialo ltdzekli (CIP) un ta daudzumu (5 pg).

Diski tiek piegadati kasetnés, katra 50 diski, un viena iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviSki hermétiski iesainota ar
foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikanta tableti. Ciprofloksacina antimikrobialas uznémibas testéSanas (Antimicrobial
Susceptibility Test — AST) diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznemSanas ierici (jaiegadajas atseviski). Katru disku var
izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Ciprofloksacina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difuzijas metode in vitro uznémibas
testé8anai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan Kiniski, gan in vitro ir parbaudita
ciprofloksacina iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidz&tu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas
pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultdram.

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

Papildu prasibas paraugu iegii$anai, apstradei un glabasanai ir sniegtas vietgjas procediras un vadiinijas. 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 literatra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi
e  Enterobaktérijas
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Grampozitivi
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.

L]
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. 8 hemolitiska grupa

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatara ir publicétas robezvértibas:
Gramnegativi
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Grampozitivi
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
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Organismi, kam paslaik EUCAST literatdra ir publicétas robezvértibas:
Gramnegativi

. Enterobacterales

. Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni un Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Grampozitivi

e  Staphylococcus spp. (S. aureus un koagulazes negativi stafilokoki)
Enterococcus spp. (tikai nekomplicéta UTI)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola un Aerococcus urinae (tikai nekomplicéta UTI)
Bacillus spp.

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

Metodes darbibas princips

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

Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba
Kalibrétajiem un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu
metodes patiesumu ciprofloksacina 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?Z.

Nodrosinatie materiali

Ciprofloksacina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar antimikrobialo lidzekli noteikta koncentracija. Diskiem abas
pusés ir noradita informacija par lidzekli un td daudzumu. Ciprofloksacina 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 (CT0425B) nodro&inatie materiali 2. tabula. Ciprofloksacina AST disku reagenta

apraksts.

Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Balts lidz gaisi dzeltens
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST kristalisks pulveris.
(5 gab.) diskiem. PIa_éa_speKEra i _
Desikanta tablete No qais I - - Cibrofloksacins antlmlkroblal§ 1Id_Zek|IS

0 gal_|sas_sm||skrasas _Ildz brinai p pret grampozitivam un
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. gramnegativam

Pa vienai kopa ar katru kasetni. baktérijam.

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

Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetné.

5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

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

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

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas ciprofloksacina AST disku kasetnes var uzglabat 36 meénesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz lietoSanai jauzglaba temperatira no -20 °C Iidz 8 °C.
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Péc atvér8anas kasetnes jaglaba iznemsanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. IznemSanas ierices
jaglaba tvertné 2—-8 °C temperatdra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatiru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijuma, ko veica Ahman et al., 2019, tika izvértéta devinu raZotaju antimikrobialo disku veiktspgja un kvalitate 2014. un
2017. gada“. Tika izvértéti devinu raZotaju 16 Ilidzeklu antimikrobialie diski, tostarp Thermo Scientific Oxoid ciprofloksacina AST,
izmantojot EUCAST kritérijus. Diskiem tika veikta triskarSa parbaude ar MHA, izmantojot EUCAST kvalitates kontroles celmus.
Videjas vertibas tika salidzinatas ar mérka vértibam un diapazoniem EUCAST kvalitates kontroles tabulds. Tika secinats, ka
Oxoid ciprofloksacina AST disku vid&jas vértibas bija + 1 mm robezas no mérka vértibas gan 2014., gan 2017. gada.

Peétljuma, ko veica O’Halloran et al., 2017, bija mérkis noteikt, ka salidzinamas CLSI, EUCAST un Stokes AST metodes
uropatogéno E. coli uznémibas noteik§anai pret dazadiem antibiotiku diskiem, tostarp Oxoid ciprofloksacina AST diskiem?®. Kopa
tika iegdti 100 E. coli izolati no borskabes urina paraugiem pacientiem, kuri apmeklgja gimenes arstu prakses Irija. Salidzinot
EUCAST un CLSI bez Stokes, tika konstatéta 94% saskanotiba starp metodém attieciba uz ciprofloksacinu.

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

Atsauces

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zZime. Visas paréjas predu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. STs informacijas mérkis nav veicinat $o produktu lietosanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala Tpasuma tiesibas.

Simbolu glosarijs
Simbols/markéjums | Nozime

Razotajs

Medicinas ierice in vitro diagnostikai

Temperatiras robezvértibas

Partijas kods

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietoSanas instrukciju

EERENERSE] 2
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Saturs ir pietiekams <n> testu veikSanai

Izlietot Iidz

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

E@m@

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

lerices unikalais identifikators

B( only

ASV: Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
ierobezo $Tis ierices pardosanu — to drikst
pardot tikai arsts vai ar arsta rikojumu.

Eiropas atbilstibas zime

UK
CA

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

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

& E\

Importétajs — noradit juridisko personu, kas
importé mediciniskas ierices vietéja tirga.
Attiecas uz Eiropas Savienibu

Made in the United

Kingdom

Izgatavots Apvienotaja Karalisté

Informacija par parskatiSanu

Versija

IzdoSanas datums un ieviestie labojumi

2.0

2023-11-29
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,Oxoid™* ciprofloksacino diskeliai 5 ug (CIP5)
CT0425B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai LT

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti su bendrosiomis AST naudojimo instrukcijomis, pridedamomis

prie gaminio ir pasiekiamomis internete.

»,Thermo Scientific™ Oxoid™* ciprofloksacino (5 pg) CIP5 jautrumo mikrobams bandomieji (CT0425B) diskeliai yra 6 mm
popieriniai diskeliai, kuriy sudeétyje yra konkretus kiekis antimikrobinés medziagos ciprofloksacino. Ant abiejy diskelio pusiy
pazymeéta, kokia antimikrobiné (CIP) medziaga naudojama ir jos kiekis (5 pg).

Diskeliai parduodami kasetémis po 50 diskeliy, o kiekvienoje pakuotéje yra po 5 kasetes. Kiekviena kaseté yra sandariai
supakuota su desikanto tablete folija dengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteleje. Ciprofloksacino jautrumo mikrobams bandomuosius
(AST) diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid* diskeliy dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai yra vienkartiniai.

Paskirtis

Ciprofloksacino jautrumo mikrobams bandymo diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro
jautrumo bandymams. Sie diskeliai, naudojami diagnostikos procesui, kad medikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama
mikrobiné infekcija, gydymo galimybes, yra skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant ciprofloksacino, 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 atsparis ar jautris
antimikrobinei medziagai.

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA3, CLSI M100' arba
EUCAST? trikio tagko lenteliy versijoje.

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama FDA literatira:

gramneigiamos

. Enterobacteriaceae

. Salmonella spp.

. Pseudomonas aeruginosa

e Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

. Neisseria gonorrhoeae
gramteigiamos

. Staphylococcus spp.

e Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B hemolizés grupé

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamag CLSI M100 literatra:
gramneigiamos
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.
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Ras8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamag EUCAST literatira:

gramneigiamos
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni ir Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

gramteigiamos

e Staphylococcus spp. (S. aureus ir neigiamos koagulazés stafilokokas)
Enterococcus spp. (tik nesudétingos UTI)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola ir Aerococcus urinae (tik nesudétingos UTI)
Bacillus spp.

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

Metodo principas

Ciprofloksacino 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 gradientg. Po inkubacijos slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos
ir lyginamos su atpazjstamais konkrecios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

2 lentelé. Ciprofloksacino AST diskeliy

1 lentelé. Su (CT0425B) pateikiamos medziagos
reagenty aprasas

Komponento aprasas

Kaseté su spyruokle,
dangteliu ir stamokliu
(x5)

Desikanto tableté (x5)

Folija

Jautrumo bandymo
diskeliai (x250)

Antibiotiko koncentracija AST diskeliuose yra matuojama kiekvienoje partijoje ir kontroliuojama pagal vidines ir iSorines

Medziagos aprasas
Komplekto komponentai ir
plastikiné kasetés su 50x AST
diskeliy.

Nuo Sviesiai smélinés iki rudos,
mazos pastilés formos tabletés.

Prie kiekvienos kasetés pridedama
po 1.

Folija dengia kiekvieng kasete

su desikantu.

Atskiri sugeriancio popieriaus
diskeliai. 6 mm. Po 50 kiekvienoje
kaseteje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

Reagentas

Ciprofloksacinas

specifikacijas (pvz., FDA®). Reali koncentracija nurodyta analizés sertifikate.

Funkcijos aprasas

Balti ar blyskiai geltoni
kristaly milteliai. Plataus
poveikio spektro
antimikrobiné medziaga,
skirta gramteigiamoms ir
gramneigiamoms
bakterijoms.

Levoflaksacino AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid* diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.
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Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty ciprofloksacino 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 drégmeés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—8 °C temperatiroje, o prie$
atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus iS pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.

Klinikinio veiksmingumo savybés

2019 m. Ahman et al. tyrimas vertino devyniy gamintojy antimikrobinius diskelius 2014 m. ir 2017 m.*. Devyniy gamintojy
16 medziagy antimikrobiniai diskeliai, jskaitant ,Thermo Scientific Oxoid“ ciprofloksacino AST, buvo vertinami pagal EUCAST
kriterijus. Diskeliai iSbandyti trimis egzemplioriais su MHA su EUCAST kokybés kontrolés gijomis. Vidutinés vertés buvo
lyginamos su EUCAST kokybés kontrolés lenteliy tikslinémis vertémis ir diapazonais. I1Svadose nurodoma, kad ,Oxoid“
ciprofloksacino AST diskeliy vidutiné verté buvo £ 1mm nuo tikslinés vertés tiek 2014 m., teik 2017 m.

2017 m. O’Halloran et al. tyrimas buvo skirtas palyginti CLSI, EUCAST ir Stokes AST uropatogeninio E. coli jautrumo jvairiems
antibiotiky diskeliams, jskaitant ,Oxoid“ ciprofloksacino AST diskelius, vertinimo metodus®. I viso buvo surinkta 100 E. coli izoliaty
i$ boro rugsties Slapimo méginiy, surinkty i$ pacienty Airijoje, kuriems buvo atliekamos bendrosios praktikos operacijos. EUCAST
ir CLSI palyginimas be Stokes atskleidé, kad ciprofloksacino atveju rezultatai sutapo 94 %.

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

Nuorodos

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc." ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazeisti bldais.

Simboliy reikSmés
Simbolis / Reiksmé
etiketé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemone

Temperatdros riba
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Nenaudoti pakartotinai

arba elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

I:El] Vadovaukités naudojimo instrukcijomis|

g Galiojimo pabaigos data
Nenaudokite, jei pazeista pakuoté, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Bendrijoje / Europos Sajungoje

|galiotasis atstovas Europos

Unikalus priemonés identifikatorius

JAV: Démesio. Federaliniai jstatymai
B(only leidzia Sig priemone jsigyti tik
gydytojams arba su gydytojo leidimu
C € Europos atitikties Zenklas
EE JK atitikties Zenklas

Periodas po atidarymo — dieny skaicius
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)

CT0425B
Lapper for antimikrobiell falsomhetstest

MERK: Denne bruksanvisningen skal leses sammen med ASTs generiske bruksanvisning som fglger med
produktet og er tilgjengelig pa nettet.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 pg) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0425B) er 6 mm papirlapper
som inneholder spesifikke mengder av det antimikrobielle midlet ciprofloxacin. Lappene er merket pa begge sider med
opplysninger om det antimikrobielle stoffet (CIP) og mengden (5 ug).

Lappene leveres i patroner med 50 lapper i hver, og det er 5 patroner per pakke. Hver patron er individuelt forseglet sammen
med en tgrketablett i en foliekledd gjennomsiktig blisterpakning. Ciprofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) kan
dispenseres ved hjelp av en Oxoid Dispenser (selges separat). Hver enkelt lapp skal bare brukes én gang.

Tiltenkt bruk

Ciprofloksacin antimikrobielle falsomhetstestlapper brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden for in
vitro felsomhetstesting. Disse lappene brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha en mikrobiell infeksjon, og er beregnet pa & bestemme
felsomhet mot mikroorganismer som ciprofloksacin har vist seg a vaere aktivt mot bade klinisk og in vitro. Skal brukes med en
ren, agardyrket kultur.

Enheten er kun for profesjonell bruk, er ikke automatisert og utgjer ikke ledsagende diagnostikk.

Testen gir informasjon som gjer det mulig & kategorisere organismer som enten resistente, middels resistente eller falsomme
for det antimikrobielle midlet.

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

Publiserte kliniske bruddpunkter i gjeldende versjon av FDA,® CLSI M100,' eller EUCAST? bruddpunkttabeller ma brukes for
a tolke sonestgrrelsesresultatet.

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

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
e  Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae.
. Neisseria gonorrhoeae
Grampositive
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-Hemolytic Group

Arter med publiserte bruddpunkter i henhold til gjeldende CLSI M100-litteratur:
Gramnegative
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae.
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Grampositive
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Arter med publiserte bruddpunkter i henhold til gjeldende EUCAST-litteratur:
Gramnegative

. Enterobacterales

. Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni og Campylobacter coli.
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Grampositive
. Staphylococcus spp. (S. aureus og Coagulase-negative stafylokokker)
Enterococcus spp. (kun ukomplisert urinveisinfeksjon)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola og Aerococcus urinae (kun ved ukomplisert urinveisinfeksjon).
Bacillus spp.

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

Metodeprinsipp

Ciprofloxacin AST Discs kan brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden for in vitro mottakelighetstesting. For
fullstendige instruksjoner om generering og tolkning av resultatene i henhold til CLSI"™/EUCAST??**-metoden, se de relevante
gjeldende standardene. Tabeller som viser CLSI""/EUCAST?forbindelse/-konsentrasjoner, er tilgjengelig i relevant
dokumentasjon angitt nedenfor. Rene kulturer av kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-lappen plasseres pa
overflaten. Antibiotikumet i lappen diffunderer gjennom agaren og danner en gradient. Etter inkubering males hemmingssonene
rundt lappene og sammenlignes med anerkjente sonediameteromrader for de(t) spesifikke antimikrobielle
stoffet(ene)/organismen(e) som testes.

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

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

Materialer som folger med

Ciprofloxacin AST-lapper bestar av 6 mm papirlapper impregnert med en spesifikk antimikrobiell konsentrasjon. Lappene
er merket pa begge sider for & angi middel og mengde. Ciprofloxacin AST Discs leveres i patroner med 50 lapper. Det finnes
5 patroner i hver pakke. Patronene er individuelt innpakket i en forseglet blisterpakning med tarkemiddel.

Se tabell 1 nedenfor for en beskrivelse av enhetens komponenter. Se tabell 2 for en beskrivelse av aktive reagenser som
pavirker enhetens resultat.

Tabell 1. Materialer som fglger med (CT0425B). Tabell 2. Beskrivelse av Ciprofloxacin AST
Disc Reagent.

Komponentbeskrivelse Materialbeskrivelse

Montasjekomponenter og Reagens Beskrivelse av

Patron med fjeer } funksjonen
f plastkasse som inneholder S
hette og stempel (x5) 50x AST-lapper. Hvitt til blekgult,
— . krystallinsk pulver.
Torketablett (x5). Lysbeige til brune, sma, Antimikrobielt middel
rombeformede tabletter. med bredspektret aktivitet

Kiprofloxacin i
mot grampositive og

gramnegative bakterier.

1 fglger med hver patron.

Folie som forsegler hver
enkelt patron individuelt
med tgrkemiddelet.

Testlapper for Absorberende papirlapper. 6 mm.

L 50i hver patron.
resistensbestemm
else (x250) 5 patroner per pakke.

Folie

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

Ciprofloxacin AST-lapper kan dispenseres med en Oxoid Disc Dispenser, som ikke fglger med enheten.
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Holdbarhet og lagringsforhold
Uapnede patroner med Ciprofloxacin AST-lapper har en holdbarhet pa 36 maneder hvis de oppbevares under anbefalte
forhold. Uapnede patroner ma oppbevares ved -20 °C til 8 °C inntil de skal brukes.

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

Klinisk ytelse, kjennetegn

En studie utfart av Ahman et al. i 2019 evaluerte ytelsen og kvaliteten p& antimikrobielle lapper fra ni produsenter i 2014 og
20174, Antimikrobielle lapper med 16 stoffer, inkludert Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST, fra ni produsenter ble
evaluert ved hjelp av EUCAST-kriteriene. Lappene ble testet i tre eksemplarer pA MHA mot EUCAST-kvalitetskontrollstammer.
Gjennomsnittsverdiene ble sammenlignet med mal og intervaller i EUCASTSs kvalitetskontrolltabeller. De konkluderte med
at Oxoid Ciprofloxacin AST-lapper ga gjennomsnittsverdier innenfor + 1 mm fra méalverdien bade i 2014 og 2017.

En studie utfart av O'Halloran et al. i 2017 hadde som mal & bestemme sammenlignbarheten mellom CLSI-, EUCAST- og
Stokes AST-metodene for bestemmelse av fglsomhet hos uropatogene E. coli for ulike antibiotikalapper, inkludert Oxoid
ciprofloksacin AST Discs®. Totalt ble det samlet inn 100 E. coli-isolater fra borsyreholdige urinprgver fra pasienter pa
allmennlegekontorer i Irland. En sammenligning av EUCAST og CLSI uten Stokes viste 94 % samsvar mellom metodene for
ciprofloksacin.

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante

tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Referanser

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC® er et varemerke for ATCC. Alle andre varemerker tilhgrer
Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper. Denne informasjonen er ikke ment & fremme bruken av disse
produktene pa noen mate som kan krenke andres andsrett.

Ordliste over symboler
Symbol/etikett | Betydning

Produsent

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrense

diEl

LOT Settkode

Katalognummer

Ma ikke brukes flere ganger

& &
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Se bruksanvisning eller konsulter
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Krazki Oxoid™ na cyproflaksacyne 5 ug (CIP5)
CT0425B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej PL

UWAGA: te instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w potaczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania AST dostarczong
z produktem i dostepng online.

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej Thermo Scientific™ Oxoid™ (AST) na cyprofloksacyne (5 pg) CIP5
(CT0425B) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone ilosci Srodka przeciwdrobnoustrojowego cyprofloksacyna. Krgzki
sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (CIP) i jego ilosci (5 pg).

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

Przeznaczenie

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

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

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

Dalsze wymagania dotyczgce pobierania probek, 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, ® CLSI M100, '@ [ub EUCAST?. Do interpretacji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktéw przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:
Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
e  Gatunki Salmonella
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
e Gatunki Enterococcus
. Streptococcus pneumoniae
. Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:
Gram-ujemny
e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Gatunki Acinetobacter
Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus
. Gatunki Enterococcus

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

Enterobacterales

Gatunki Pseudomonas

Gatunki Acinetobacter

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni oraz Campylobacter coli

Kingella kingae

Gatunki Aeromonas

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus ( S. aureus i gronkowce koagulazoujemne)
. Gatunki Enterococcus (tylko niepowiktane zapalenia uktadu moczowego)
. Gatunki Corynebacterium
e Aerococcus sanguinicola oraz Aerococcus urinae (tylko niepowiktane zapalenie uktadu moczowego)
e Gatunki Bacillus
Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢ urzgdzen testowych do
wielu testow jednorazowych.

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkéw AST na cyproflaksacyne opiera sie na uznanych migdzynarodowo
procedurach i standardach.

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na cyproflaksacyne sktadajg sie z papierowych krazkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslonym stezeniem
srodka przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazac srodek i ilos¢. Krazki AST na
cyproflaksacyne sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane
pojedynczo w zapieczetowane folig blistry ze Srodkiem osuszajgcym.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzadzeniem. Opis a ktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzgdzenia, znajduje sie w tabeli 2

Tabela 1. Dostarczone materiaty z (CT0425B). Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na

N - N cyproflaksacyne
Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkji
Kaseta ze sprezvn Komponenty montazowe Biaty do jasnozéttego,
> Sprezyna, i plastikowa kaseta zawierajgca krystaliczny proszek.
nasadka i ttokiem (x5) 50x krazkow AST. Srodek
Tabletka osuszajaca (x5) | Jasnobezowe do brgzowych, grzgg:yc‘)’g;’r?]b:c’:ftt:sjrgwy
mate tabletki w ksztatcie rombu. Cyproflaksacyna P

Folia

Krazki do badania
wrazliwosci (x250)

1 dostarczane z kazdg kaseta.

Folia indywidualnie uszczelnia
kazda kasete srodkiem
osuszajgcym.

Pojedyncze krazki z papieru
chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej
kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

dziatania przeciwko
bakteriom Gram-
dodatnim i Gram-
ujemnym.

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

Krazki AST na cyproflaksacyne mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzgdzenia.
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Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na cyproflaksacyne majg trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych
warunkach. Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

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

Charakterystyka wydajnosci klinicznych

Badanie przeprowadzone przez Ahman i in., 2019, ocenito wydajno$é i jakos¢ krgzkéw przeciwdrobnoustrojowych dziewieciu
producentow w 2014 i 2017 roku*. Krazki przeciwdrobnoustrojowe zawierajgce 16 $rodkow, w tym Thermo Scientific Oxoid AST
na cyproflaksacyne, od dziewigciu producentéw zostaly ocenione przy uzyciu kryteriow EUCAST. Krazki testowano w trzech
powtdrzeniach na MHA wobec szczepow kontroli jakosci EUCAST. Wartosci $rednie poréwnano z wartosciami docelowymi
i zakresami w tabelach kontroli jakosci EUCAST. Autorzy doszli do wniosku, ze krgzki Oxoid AST na cyproflaksacyne wytwarzaty
Srednie wartosci w zakresie + 1 mm wartosci docelowej zaréwno w 2014, jak i 2017 roku.

Badanie przeprowadzone przez O'Hallorana i in., 2017, miato na celu okres$lenie poréwnywalnosci metod CLSI, EUCAST i Stokes
AST do okreslania wrazliwosci uropatogennych bakterii E. coli na rézne krgzki antybiotykowe, w tym krazki Oxoid AST na
cyproflaksacyne®. W sumie zebrano 100 izolatow E. coli z probek moczu zawierajgcych kwas borowy od pacjentow zgtaszajgcych
sie do gabinetéw lekarskich w Irlandii. Poréwnanie EUCAST i CLSI bez Stokes wykazato 94% zgodno$¢é miedzy metodami dla
cyproflaksacyny.

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

Pismiennictwo

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposdéb, ktory mogtby naruszac prawa wiasnosci intelektualnej innych osdéb.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyrdéb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

Kod partii

Numer katalogowy

HIBISIEN
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Nie uzywac ponownie

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

Zawartos¢ wystarcza na <n> testéw

Uzy¢ przed datg

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

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

§ ) ®w<dBe

Unikatowy identyfikator urzadzenia

>0

only

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzgdzenia wytacznie
lekarzom lub na ich zamdéwienie

Europejskie oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Okres po otwarciu — liczba dni od
otwarcia produktu, przez ktére mozna
stosowacd produkt

&9 BN |95 A

Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej

Made in the United
Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

2.0 2023-11-29
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)

CT0425B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs PT

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

Os Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 ug) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0425B) (discos para teste
de sensibilidade antimicrobiana a ciprofloxacina] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente
antimicrobiano ciprofloxacina. Os discos estdo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (CIP)
e a quantidade presente (5 pg):

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

Utilizacao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a ciprofloxacina sao utilizados no método semiquantitativo de teste de
difuséo 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 infegdo antimicrobiana,
estes discos destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a ciprofloxacina 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. Nao 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 dimenséo da zona.

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

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI:
Gram-negativos
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual do EUCAST:
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Gram-negativos
. Enterobacterales
e  Pseudomonas spp.
e Acinetobacter spp.
e Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni e Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Gram-positivos
. Staphylococcus spp. (S. aureus e estafilococos coagulase-negativos)
. Enterococcus spp. [apenas infe¢des do trato urinario (ITU) sem complicagdes]
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola e Aerococcus urinae [apenas infe¢cdes do trato urinario (ITU) sem complicagdes]
. Bacillus spp.

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 a ciprofloxacina podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtengéo e interpretagdo dos resultados de acordo
com a metodologia CLSI™™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas do
CLSI™/EUCAST? de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes destas entidades, referenciadas
abaixo. As culturas puras de isolados clinicos séo 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 didametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer
ou verificar a exatiddo de um método para os discos para TSA a ciprofloxacina, 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 a ciprofloxacina consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma concentragao
especifica de antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagéo do agente e da quantidade. Os discos
para TSA a ciprofloxacina s&o fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos
sao embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0425B. Tabela 2. Descrigao do reagente do disco para
TSA a ciprofloxacina

Descrigao do Descrigéo do material Reagente Descrigao da fungao
componente P4 cristalino branco
Cartucho com mola Componentes de montagem a amarelo claro. Agente
¢ 3mbolo (x5 e cartucho de plastico com . . antimicrobiano com

ampa e émbolo (x5) 50 discos para TSA. Ciprofloxacina atividade de largo espectro

- - - - contra bactérias Gram-

Pastilha de exsicante Pequenas pastilhas ovais, positivas e Gram-negativas.

(x5) de cor bege clara a castanha.
1 fornecida em cada cartucho.

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

Discos individuais de papel
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em
sensibilidade (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

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

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

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

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

os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagdo de condensagéo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.

Caracteristicas dos desempenhos clinicos

Um estudo de Ahman et al., 2019, avaliou o desempenho e a qualidade de discos antimicrobianos de nove fabricantes em 2014
e 2017.4 Utilizando os critérios do EUCAST, foram avaliados discos antimicrobianos de 16 agentes de nove fabricantes, incluindo
Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST. Os discos foram testados em triplicado em MHA contra estirpes de controlo de
qualidade do EUCAST. Os valores médios foram comparados com alvos e intervalos nas tabelas de controlo de qualidade do
EUCAST. Concluiram que os Oxoid Ciprofloxacin AST Discs produziram valores médios dentro do intervalo de £ 1 mm do valor
alvo, tanto em 2014 como em 2017.

Um estudo de O'Halloran et al., 2017 teve por objetivo determinar a comparabilidade dos métodos de TSA do CLSI, EUCAST
e Stokes para determinar a sensibilidade de E. coli uropatogénica a varios discos de antibiéticos, incluindo os Oxoid ciprofloxacin
AST Discs.® No total, foram colhidos 100 isolados de E. coli de amostras de urina com acido borico provenientes doentes que
se apresentaram para cirurgia geral na Irlanda. Uma comparagéo entre os métodos EUCAST e CLSI, sem Stokes, mostrou uma
concordancia de 94% entre os métodos para a ciprofloxacina.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Referéncias

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® & uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagao nao se destina
a encorajar a utilizagao destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Consultar as instrugdes de utilizacdo ou consultar
as instrucdes de utilizacdo eletrdnicas

Contém quantidade suficiente para <n> testes

Prazo de validade

N3o reutilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de
utilizacao

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Identificador unico do dispositivo

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

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino Unido

Periodo apds abertura — o nimero de dias que o
produto pode ser utilizado apds a abertura

Importador - Para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico para a
localidade. Aplicavel a Unido Europeia
Fabricado no Reino Unido

SN FIE Y @ w0 <d B

Made in the United
Kingdom

Informagodes da revisao
Versao Data de publicagao e modificagdes introduzidas

20 2023-11-29
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)
CT0425B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene RO

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 pg) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs [Discuri Thermo Scientific™
Oxoid™ pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene cu ciprofloxacina (5 pg) CIP5] (CT0425B) sunt discuri din hartie
cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian ciprofloxacina. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele
parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (CIP) si cu cantitatea continuta din acesta (5 pg).

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

Utilizare prevazuta

Ciprofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativd 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 ciprofloxacina s-a demonstrat a fi activa atéat 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 EUCAST2

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-negative

. Enterobacteriaceae

. Salmonella spp.

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

. Neisseria gonorrhoeae
Gram-pozitive

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. grup S-hemolitic

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLS1 M100:
Gram-negative
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-negative

Enterobacterales

Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Campylobacter jejuni si Campylobacter coli
Kingella kingae

Aeromonas spp.

Gram-pozitive
e Staphylococcus spp. (S. aureus si stafilococi coagulazo-negativi)
. Enterococcus spp. (doar UTI necomplicata)
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola si Aerococcus urinae (numai UTI necomplicate)
. Bacillus spp.

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

Principiul metodei

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

Trasabilitatea metrologicé 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 Ciprofloxacin AST Discs se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel international.

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu (CT0425B). Tabelul 2. Descrierea reactivilor Cephalexin
. AST Disc
Descrierea Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
componentelor R Al
Pulbere cristalin& alb&
Cartus cu arc. capac si Componente ansamblu si cartus pana la galben pal.
;  capacs din material plastic, care contine Agent antimicrobian

piston (5 buc.) 50 de discuri AST.

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

Cate 1 furnizata impreuna
cu fiecare cartus.

cu actiune cu spectru
larg Tmpotriva bacteriilor
Gram-pozitive si Gram-
negative.

Ciprofloxacina

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

Discuri individuale din
Discuri pentru testarea hartie absorbanta 6 mm.
sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus.

5 cartuse per pachet.

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

Ciprofloxacin 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 Ciprofloxacin AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate in conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.
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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 2 pana
la 8 °C si trebuie sa li se permitd sa revina la temperatura camerei Tnainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate n cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Ahman et al., 2019, a evaluat performanta si calitatea discurilor antimicrobiene de la noua producatori
n 2014 si 20174, Discuri antimicrobiene cu 16 agenti, inclusiv Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST, de la noua producétori
au fost evaluate folosind criteriile EUCAST. Discurile au fost testate, in trei exemplare, cu MHA impotriva tulpinilor pentru controlul
calitatii EUCAST. Valorile medii au fost comparate cu valorile tinta si intervalele din tabelele de control al calitati EUCAST. S-a
ajuns la concluzia ca discurile Oxoid Ciprofloxacin AST au produs valori medii cuprinse in intervalul de + 1 mm fata de valoarea
tinta atat in 2014, cat si in 2017.

Un studiu realizat de O'Halloran et al. in 2017 si-a propus sa determine comparabilitatea metodelor CLSI, EUCAST si Stokes AST
pentru determinarea sensibilitatii E. coli uropatogene la diferite discuri cu antibiotice, inclusiv la Oxoid Ciprofloxacin AST Discs.5. Au
fost colectate un total de 100 de culturi izolate de E. coli din probe de urina in acid boric de la pacientii din cabinetele de medicina
generala din Irlanda. O comparatie intre EUCAST si CLSI fara Stokes a aratat un acord de 94% intre metode pentru ciprofloxacina.

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

Referinte

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marcé comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre ciprofloxacin 5 ug (CIP5) Oxoid™
CT0425B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti SK

POZNAMKA: Tento navod na pouZitie by ste si mali preéitat spolu so vieobecnymi pokynmi na pouZitie AST
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci ciprofloxacinu (5 pg) CIP5 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0425B) su 6 mm
papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované mnozstvo antimikrobialnej latky ciprofloxacinu. Disky su na oboch stranach
oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (CIP) a pritomnom mnozstve (5 pg).

Disky sa dodavaju v zasobnikoch obsahujucich 50 diskov a v baleni je 5 zasobnikov. Kazdy zasobnik je uzavrety jednotlivo
s vysusacou tabletou v priehfadnom blistrovom baleni s foliovym krytim. Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci
ciprofloxacinu mézete rozdelovat pomocou davkovacéa diskov Oxoid (predava sa zvlast). Kazdy jednotlivy disk pouzite len
jedenkrat.

Uréené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci ciprofloxacinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdbcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su ur€ené na stanovenie citlivosti
voéi mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost’ ciprofloxacinu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kultare
rastucej na agare.

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

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):
Gram negativne
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Gram pozitivhe
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych zdrojov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):
Gram negativne
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Gram pozitivhe
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
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Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti):
Gram negativne
e  Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni a Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Gram pozitivne
e  Staphylococcus spp. (S. aureus a koagulaza-negativne stafylokoky)
Enterococcus spp. (iba nekomplikované infekcie mocovych ciest (UTI))
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola a Aerococcus urinae (iba nekomplikované UTI)
. Bacillus spp.

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

Princip metody

Disky AST pre ciprofloxacin sa mdZu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti
in vitro. UpIné pokyny tykajuce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v sulade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméach. Tabulky zobrazujuce zlozku/koncentracie CLSI'™ (Ustav klinickych a laboratornych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto institucii, na ktoru je odkazané nizSie. Cisté kultary
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 z6ny inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materiadlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre ciprofloxacin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporticanych 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 laboratdrnych noriem) a/alebo
EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy

Disky AST pre ciprofloxacin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickou antimikrobialnou
koncentraciou. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre ciprofloxacin 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 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych ¢&inidiel ovplyviiujucich vysledok
pomécky najdete v tabulke 2

Taburka 1. Materialy dodavané s poméckou (CT0425B). Tabulka 2. Popis ¢inidla disku AST pre
ciprofloxacin
Popis komponentu Popis materialu Cinidio Popis funkcie
. . - Montazne komponenty a plastovy Biely az svetlozlty,
Zaz?rg'r: S P orr | zasobnik obsahujici 50 X krystalicky prasok.
uzav piestom (x5) | yiskov AST. Antimikrobiaina latka
Vysusacia tableta (x 5) Jemne bézové aZ hnedé Ciprofloxacin :ﬁtill:’t%togﬁftli(tggﬁ?
malé tablety v tvare pastilky. pozitivnym a Gram-
1 dodana s kazdym zasobnikom. negativnym baktériam.

Fdlia, ktora jednotlivo
Félia uzatvara kazdy zasobnik
s vysuSacim prostriedkom.

Jednotlivé disky savého papiera.
6 mm. 50 v kazdom zasobniku.

5 zasobnikov v baleni.

Disky testu citlivosti
(x 250)

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

Disky AST pre ciprofloxacin mdzete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomdcky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre ciprofloxacin maju Zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odpord€anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.
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Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovali v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysuSacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat' v nadobe pri teplote 2 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali
na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujiceho 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.

Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny Ahman a kol. z roku 2019 hodnotila vykon a kvalitu antimikrobialnych diskov od deviatich vyrobcov v rokoch 2014
a 2017.* Antimikrobialne disky so 16 latkami vratane diskov AST pre ciprofloxacin Thermo Scientific Oxoid od deviatich vyrobcov
sa hodnotili pomocou kritérii EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti). Disky boli testované v triplikate
na agare MHA voci kmefiom kontroly kvality EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti). Priemerné
hodnoty sa porovnali s ciefmi a rozsahmi v tabulkach kontroly kvality EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti). Skupina dospela k zaveru, ze disky AST pre ciprofloxacin Oxoid vytvorili priemerné hodnoty v rozmedzi +1 mm od
cielovej hodnoty v roku 2014 aj v roku 2017.

Studia skupiny O'Halloran a kol. z roku 2017 sa zameriavala na stanovenie porovnatefnosti metéd CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem), EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) a Stokes AST na stanovenie citlivosti
uropatogénnych baktérii E. coli na rézne antibiotické disky vratane diskov AST pre ciprofloxacin Oxoid®. Celkovo sa odobralo
100 izolatov E. coli zo vzoriek modu s kyselinou boritou od pacientov navétevujlcich ambulancie v&eobecnych lekarov v irsku.
Porovnanie metéd EUCAST a CLSI bez metdd Stokes ukazalo 94 % zhodu medzi metdédami pre ciprofloxacin.

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

Referencie

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing —M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V&etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spoloénosti ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo€nosti. Tieto informacie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.
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Discos de ciprofloxacino 5 ug (CIP5) Oxoid™
CT0425B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana ES

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 para ciprofloxacino (5 pg) CIP5 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0425B)
son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades especificas del agente antimicrobiano ciprofloxacino. Los discos estan
etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano (CIP) y la cantidad presente (5 ug).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos cada uno y hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado
individualmente junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de prueba
de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a ciprofloxacino se pueden dispensar utilizando 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 ciprofloxacino 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 diagnostico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccién
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
el ciprofloxacino 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 diagndstico complementario.

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la version actual de las tablas de la FDA®, CLSI M100'* 0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual de la FDA:
Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
e  Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Grampositivas
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. grupo B-hemolitico

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del CLSI M100:
Gramnegativas
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Grampositivas
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del EUCAST:
Gramnegativas
e  Enterobacterales
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Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

. Campylobacter jejuniy Campylobacter coli
. Kingella kingae
e Aeromonas spp.

Grampositivas

Staphylococcus spp. (S. aureus y estafilococos coagulasa negativos)
Enterococcus spp. (ITU no complicadas solamente)

Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola'y Aerococcus urinae (ITU no complicadas solamente)
Bacillus spp.

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 ciprofloxacino se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusién 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 incubacion, se miden las zonas
de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

La trazabilidad metrolégica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con ciprofloxacino 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™™ o0 EUCAST?.

Materiales suministrados

Los discos de AST con ciprofloxacino consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una concentracion
especifica del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar el agente y la cantidad. Los
discos de AST con ciprofloxacino 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 (CT0425B). Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos
de AST con ciprofloxacino

Descripcion de la

Descripcion del L .
P Descripcion del material

componente Reactivo funcién

Cartucho con resorte, Componentes de: epsamblaje Polvo cristaling de B

tapa y émbolo (x5) y cartucho de‘plast|co que blanco a ar_na_rlllo pahdo.
contiene 50 discos de AST. Agente antimicrobiano

Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en Ciprofloxacino con actividad de amplio

espectro contra bacterias
grampositivas
y gramnegativas.

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

A Sirve para sellar individualmente
Lamina

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

5 cartuchos por paquete.

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

Los discos de AST con ciprofloxacino 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 ciprofloxacino 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 2 °C - 8 °C y es necesario permitir que alcancen la temperatura
ambiente antes de abrirlos para evitar que se forme condensacion. Después de abrir el envase con desecante, los discos
se deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio realizado por Ahman et al., 2019, evalué el rendimiento y la calidad de los discos antimicrobianos de nueve fabricantes
entre 2014 y 2017*. Se evaluaron discos antimicrobianos de 16 agentes, incluidos los discos de AST con ciprofloxacino Thermo
Scientific Oxoid, de nueve fabricantes segun los criterios de EUCAST. Los discos se probaron por triplicado en MHA frente
a cepas de control de calidad EUCAST. Los valores medios se compararon con los objetivos y rangos en las tablas de control
de calidad de EUCAST. Se concluy6 que los discos de AST con ciprofloxacino Oxoid daban valores medios dentro de £1 mm
del valor objetivo tanto en 2014 como en 2017.

Un estudio realizado por O'Halloran et al., 2017, tenia como objetivo determinar la comparabilidad de los métodos AST de CLSI,
EUCAST y Stokes para determinar la susceptibilidad de E. coli uropatégena a varios discos de antibiéticos, incluidos los discos
de AST con ciprofloxacino Oxoid®. Se recogieron 100 aislados en total de E. coli procedente de muestras de orina con acido
bdrico de pacientes que asistian a consultas de centros de salud en Irlanda. Una comparacion de EUCAST y CLSI sin Stokes
mostrd una concordancia del 94 % entre los métodos para ciprofloxacino.

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

Referencias

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations
in 2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Consulte las instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso electrdnicas

Contiene la cantidad suficiente para <n> pruebas

Fecha de caducidad

No utilizar si el paquete estd dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Identificador unico de dispositivo

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

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

Periodo después de abrir: el nimero de dias que el
producto se puede usar después de abierto.

Importador: Indicaciéon de la entidad que importa
el dispositivo médico a la ubicacidn local. Aplicable
a la Unién Europea.

Made in the United
Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Informacion de revisiones

Version | Fecha de publicacion y modificaciones introducidas

20 2023-11-29
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Oxoid™ Ciprofloxacin Discs 5 ug (CIP5)
CT0425B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester SV

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ciprofloxacin (5 pg) CIP5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0425B) ar pappersskivor med
en diameter pa 6 mm som innehaller specifika mangder av det antimikrobiella medlet ciprofloxacin. Skivorna ar markta med
information om det antimikrobiella innehallet (CIP) och dess mangd (5 ug) pa bada sidor.

Skivorna levereras i kassetter som innehaller 50 skivor vardera och varje forpackning innehaller fem kassetter. Varje kassett
ar individuellt férseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietéckt, transparent blisterférpackning. Ciprofloxacin
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast
anvandas en gang.

Avsedd anvandning

Ciprofloxacin 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 lékare att faststdlla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som misstanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka ciprofloxacin 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 EUCAST? maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Salmonella spp.
e  Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae och haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
Grampositiva
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:
Gramnegativa
e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae och haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Grampositiva
. Staphylococcus spp.
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. Enterococcus spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Gramnegativa
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni och Campylobacter coli
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Grampositiva
e  Staphylococcus spp. (S. aureus och staphylococci (koagulasnegativa))
Enterococcus spp. (endast okomplicerad urinvdgsinfektion)
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola och Aerococcus urinae (endast okomplicerad urinvégsinfektion)
Bacillus spp.

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

Metodprinciper

Ciprofloxacin 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 hamningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststéllda zondiameterintervall fér det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Ciprofloxacin 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?2.

Material som tillhandahalls

Ciprofloxacin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som &ar impregnerade med en specifik
koncentration av ett antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Ciprofloxacin AST Discs
levereras i kassetter som innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt forpackade
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 CT0425B. Tabell 2. Beskrivning av reagens pa
Ciprofloxacin AST Disc

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Beskrivning av

Kassett med fjader, lock Monteringskompgnenter Reagens fu_nk_tion S
’ och plastkassett innehallande Vitt till blekgult kristallint
och kolv (5 st) 50 st AST-skivor. pulver. Antimikrobiellt
: o . medel med
;I'sals)tl;ett med torkmedel ;%1; ;ﬁﬁé%;;"&grranbaléftga Ciprofloxacin bredspektrumaktivitet
o ; ) mot grampositiva och
En foljer med varje kassett. gramnegativa bakterier.
Folie Folie som forsluter vgrjg I‘(assett
och dess torkmedel individuellt.
Skivor for Enskilda skivor av absorberande
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett.
(250 st) Fem kassetter per férpackning.

Koncentrationen av antibiotika pa AST-skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna och externa specifikationer
(t.ex. FDAS3). Den faktiska koncentrationen anges i analyscertifikatet.

Ciprofloxacin AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfdljer inte enheten).

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Ciprofloxacin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.
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Nar kassetterna har dppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvara i
behallaren vid 2—8 °C och uppna rumstemperatur innan de éppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Ahman et al., 2019, utvérderade prestanda och kvalitet fér antimikrobiella skivor fran nio tillverkare under 2014 och
20174. Antimikrobiella skivor med 16 medel, inklusive Thermo Scientific Oxoid Ciprofloxacin AST, fran nio tillverkare utvarderades
med hjalp av EUCAST-kriterier. Skivorna testades pa MHA i tre exemplar med EUCAST-kvalitetskontrollstammar. Medelvardena
jdmférdes med malen och intervallen i EUCAST-kvalitetskontrolltabellerna. De drog slutsatsen att Oxoid Ciprofloxacin AST Discs
gav medelvarden inom + 1 mm fran malvardet under bade 2014 och 2017.

En studie av O'Halloran et al., 2017, syftade fill att faststélla jamférbarheten mellan CLSI-, EUCAST- och Stokes AST-metoder
for att bestdmma mottagligheten hos uropatogena E. coli for olika antibiotikaskivor, inklusive Oxoid ciprofloxacin AST Discs®.
Totalt 100 E. coli-isolat fran urinprover med borsyra fran patienter som besokte allmanlakare i Irland samlades in. En jamférelse
av EUCAST och CLSI utan Stokes visade 94 % 6verensstammelse mellan metoderna for ciprofloxacin.

Allvarliga handelser
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 &r etablerad i.
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c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
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Innehaller tillrackligt for <n> tester

Sista anvandningsdatum

Anvand inte om forpackningen ar skadad
och |ds bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Unik enhetsidentifierare

USA: Varning: Enligt federal lagstiftning
far den hér enheten endast séljas av
eller pa ordination av ldkare

CE-markning

Overensstammelse med brittiska
standarder

Period efter 6ppning — antalet dagar som
produkten kan anvandas efter att den
har 6ppnats

Importér — For att ange den enhet som
importerar den medicintekniska
produkten. Galler Europeiska unionen

Made in the United
Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

Revisionsinformation

Version | Utgivningsdatum och inférda andringar
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