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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) discs are 6 mm paper discs which contain
specific amounts of the antimicrobial agent Clindamycin (DA). The discs are labelled on both sides with details of antimicrobial
(DA) and amount present (ug): DA (2 pg).

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA tables:

Gram-Negative
. N/A
Gram-Positive
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp. (B- Hemolytic Group)
. Streptococcus spp. (Viridans Group)

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 tables:

Gram-Negative
. N/A
Gram-Positive
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp. (B- Hemolytic Group)
. Streptococcus spp. (Viridans Group)

Species with published breakpoints according to current EUCAST tables:

Gram-Negative
. N/A

Gram-Positive

. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (Groups A, B, C and G)
Streptococcus spp. (Viridans Group)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Each disc is single use only. The pack contains sufficient test devices for multiple single-use tests.

Principle of Method

Clindamycin 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 Oxoid Clindamycin 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

Oxoid Clindamycin AST discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent.
The discs are marked on both sides to indicate the agent and concentration. Clindamycin 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 CT0064B Table 2. Description of Clindamycin AST Disc
Component Description Material Description Reagent
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Antimicrobial agent. White
AST discs. crystalline powder. Reversibly
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small binds to 50S ribosomal subunits
lozenge shaped tablets. preventing peptide bond
1 supplied with each cartridge. Clindamycin formation thus inhibiting bacterial
Foil Foil individually sealing each protein synthesis; bacteriostatic
cartridge with its desiccant. or bactericidal depending on drug
Absorbent paper individual discs. concentration, infection site, and

Susceptibility Test

i i organism.
Discs (x250) 6mm. 50 in each cartridge. 9

5 cartridges per pack.

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

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

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

Table 3. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with CLSI Methodology Taken from 3 Batches of Oxoid Clindamycin
(2 ng) DA2 AST Discs.

Reading (mm) Mean
difference
5 between the
IS Calculated experimental
«a Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference values and
S 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 reference mid-
3 value point values
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Staphyloc
ATCC® _
. occus 25923 MHA 24 30 27 24 24 24 -3+ 0 (CVv=0)
S aureus
3 Streptococ
-
™ cus ATCC® MHA+5 _
pneumoni 29619 %SB 19 25 22 24 24 24 2 +0 (CV=0)
ae
5 Calculated Reading (mm)
29 Organism ATCC® Test Lower Upper reference Average (mm)
o= 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 +SD
a
value
Staphyloc
occus Agggg? MHA 24 30 27 27 27 27 00 (CV=0)
3 aureus
©
= Streptococ
Q cus ATCC® MHA+5
™ =
pneumoni 49619 %SB 19 25 22 23 23 23 1+0(CV=0)
ae
S - Calculated Reading (mm)
3 S | organism ATCC® Test Lower Upper reference Average (mm)
o® 9 number Media Limit Limit mid-point + SD
S m 1 2 3
a value
Staphyloc
occus ATCC® MHA 24 30 27 25 25 25 -2 +0 (CV=0)
0 25923
© aureus
Lo
5 Streptococ
= cus ATCC® MHA+5
N =i
pneumoni 49619 %SB 19 25 22 23 23 23 1+0(CV=0)
ae
Table 4: Raw Data of Zone Sizes in Accordance with EUCAST Methodology Taken from 3 Batches of Oxoid
Clindamycin (2 pg) DA2 AST Discs.
; Mean
R .
eading (mm) difference
S between the
o Calculated experimental
f"f, Oroanism ATCC® Test Lower Upper reference values and
S 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 reference mid-
3 value point values
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Staphyloc 26 26 26
occus ATCC® MHA 23 29 26 0+0 (CV=0)
- 29213
s, aureus
Q Streptococ 23 23 23
pol cus ATCC® MHA-F
™ - =
pneumoni 49619 22 28 25 2+0(Cv=0)
ae
5 Calculated Reading (mm)
28 Organism ATCC® Test Lower Upper reference Average (mm)
o3 g number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 + SD
o
value
Staphyloc 27 27 27
S 8o| occus ATCC® MHA 23 29 26 1+0 (CV=0)
@ aureus 29213
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Streptococ 26 26 26
cus ATCC® MHA-F _
pneumoni 49619 22 28 25 1+£0(Cv=0)
ae
5 e Calculated Reading (mm)
2S Organism ATCC® Test Lower Upper reference Average (mm)
o® 9 number Media Limit Limit mid-point + SD
- m 1 2 3
o value
Staphyloc 25 25 25
occus AZBCZ:%@ MHA 23 29 26 -1+0 (CV=0)
§ aureus
> Streptococ 23 23 23
I cus ATCC® MHA-F
N - =
pneumoni 49619 22 28 25 2+0(Cv=0)
ae

Clinical Performance Characteristics

A study was conducted to determine the nasal colonization, associated factors and antimicrobial susceptibility patterns of S.
aureus isolates.* A total of 400 nasal swab samples were taken and 52 isolates of S. aureus identified. Isolates were identified
by colony morphology, Gram staining, catalase testing, coagulase testing and latex agglutination assay. Antimicrobial
susceptibility testing was conducted using the Kirby-Bauer disk diffusion technique and zone interpretation was carried out in
accordance with CLSI guidelines. A control strain of S. aureus ATCC® 25923 was used. Each isolate was tested for sensitivity
against a panel of antibiotic disks, all supplied by Thermo Scientific Oxoid including Oxoid Clindamycin DA2 (2ug) AST disks.
The results displayed no MRSA isolates and 100% susceptibility to clindamycin in all isolates. The results agreed with previous
studies referenced.

Literature reviews provide further evidence that Oxoid Clindamycin AST discs are suitable for the assessment of antimicrobial
susceptibility in a clinical setting as part of a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options.

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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 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
ﬂ Temperature limitation (storage temp.)
LOT Lot / Batch Number

ol
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Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

AN w2 @R

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

o
=X
<

USA: Caution: Federal law restricts this

device to sale by or on order of a
Physician

Do not use if package is damaged

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

@ %A E | ®

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

3.0 2024-10-23

Typographical error corrected
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[uckoBe ¢ KnuHaamMuumH 2 yug Oxoid™ (DA2)
REF| CT0064B

D,MCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTI/IMI/IKpO6Ha YYBCTBUTEJTHOCT

3ABE/IEXXKA: ToBa pbKOBOACTBO 3a ynotpeba TpabBa Aa ce yeTe 3aeHO ¢ 0bLWMTe MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ha Oxoid AST,
[OCTaBEHM C NPOAYKTA U AOCTbNHN OHNANH.

luckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOBHa YyBCTBUTENHOCT (AST) C KNMHAAMULMH ca 6 mm XapTUeHU AUCKOBE, KOUTO CbAabpKaT
onpeaeneHn Konmuyectsa OT aHTUMMKPOOHWS areHT knuHpamuumH (DA). [uckoBeTe ca eTUKETMpPaHW OT ABeTe CTpaHu
€ noapobHOCTM 3a aHTUMUKPOBHOTO cpeacTBo (DA) u HanmyHoTo KonuyecTso (Ug): DA (2 pg).

[uckoBeTe ce OocTaBAT B KaceTw, cbabpxawm no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Bcsika kaceta e uHavBmayarnHo
3anevyaTtaHa 3aefiHo c TabneTka JecuKaHT B Npo3payvHa brnvctepHa onakoBka, nokputa ¢ ¢ponuo. AST AUCKOBETE C KNMUHAAMULNH
MorarT fja ce fo3upaT C NoMOoLLUTa Ha AucneHcbp 3a auckoe Oxoid (npofgasa ce oTaenHo). Becekn otaeneH auck Tpsibea aa ce
M3Mon3sa caMo BeHbX.

MpeaHasHavyeHue

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YYBCTBUTEMHOCT C KNWHAAMWLUWMH Ce WM3MOn3BaT B MeToda 3a MOoSyKonuyecTseH
OMpy3MOHEH TECT Ha arap 3a U3nNUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tesn AMCKOBeE ce M3non3eaTt B AMarHocTn4eH paboTeH npouec
3a nognomaraHe Ha KMMHULMUCTUTE Npu onpeaensHeTo Ha NoTeHUManHn Bb3MOXHOCTM 3a NeYeHne Ha NauneHTu, 3a KoUTo ce
noao3npa, Ye MMaT MUKpobHa MHGbeKLMs, 1 ca NpeaHa3HayveHy Aa onpeaensT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLLy MUKPOOPraHU3mm, 3a KOMTO
KNMMHAAMWLMH € [0Ka3aHo, Ye e akTMBEH KaKTO KIIMHUYHO, Taka u in vitro. [la ce n3nonsea ¢ uicTta KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penveTo He e aBTOMaTU3npaHo, NnpegHa3HayeHo e camo 3a npodpecuoHanHa yr|0Tpe6a N He e npuapyxasalia gnarHocTuka.

TecTbT npenocTtaBA VIHQDOpMaLI,VIFl 3a KaTeropunsnpaHe Ha opraHM3MmnTe Kato pe3nNCTeHTHU, MEXOAUHHU U YYBCTBUTENHU KbM
aHTI/IMVIKpOﬁHVIFl areHT.

[onbAHUTENHN N3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha I'IpO6VI, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06VI morat ga 6baar HamepeHu B MECTHUTe
npouenypu n HaCoku. Hama nocoyeHa nonynaumnsa 3a TeCTBaHe 3a Te3n MNCKOoBe.

IMy6nvkyBaHUTE KIMHUYHM rPaHUYHK CTOMHOCTU B TekyLLaTa Bepcus Ha Tabnuumre Ha FDA,® CLSI M100,% nnv Tabnuuute 3a rpaHnyHm
cToMHOCTH, onpeaerneHn oT EUCAST?, TpsabBa a ce U3Mon3sar 3a MHTeprnpeTpaHe Ha pesynraTute oT pasMepa Ha 3oHata.

BupoBe ¢ nyGnukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM cnopes TekylmTe Tabnuum Ha FDA:
Fpam-oTpuuaTeneH
. Henpunoxumo
Fpam-nonoxuTeneH
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp. (B- Hemolytic Group)
. Streptococcus spp. (Viridans Group)

BupoBe ¢ nybnvkyBaHu rpaHU4YHU CTOMHOCTY criopef TekywmTte Tabnuum Ha CLSI M100:
Ipam-oTpuuateneH
. Henpunoxumo
Fpam-nonoxureneH
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B- Hemolytic Group)
. Streptococcus spp. (Viridans Group)

Buaose ¢ nyGnnkyBaHu rpaHnYHM CTOMHOCTM criope TekyLmTe Tabnuumn Ha EUCAST:

Fpam-oTpuuateneH
. Henpunoxumo

Fpam-nonoxutenex

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (rpynu A, B, C u G)
Streptococcus spp. (Viridans Group)
Corynebacterium spp.

Bacillus spp.

Bceku gnck e camo 3a egHoKpaTHa yn0TpeGa. OnakoBkaTa CbAbpXXa AOCTaTbY4HO TECTOBU U3JEeNNA 3a MHOXKECTBO TECTOBE
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.
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MpuHUMN Ha MeToAA

AST auckoBeTe C KNMHOAMULIMH MOraT [ia Ce U3Mosi3BaT B MeTo/la 3a MOMyKoNM4YecTBEH ANMDY3NOHEH TECT Ha arap 3a UsnuTeaHe
Ha YyBCTBUTENHOCT iNn Vitro. 3a Mb/IHW MHCTPYKUMM, CBbP3aHM C reHepMpaHeTo Y UHTepnpeTaumaTa Ha pesynTtatuTe CbifiacHo
metogonoruaTta Ha CLSI*/EUCAST?®, BikTe CbOTBETHUTE HACTOSALWM cTaHgapTw. Tabnuuum, nokassawm CLSI**/EUCAST?
CbeanHEHUsI/KoHLeHTpaLmm, MoraTt Aa 6baar HaMepeHu B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, MocoYeHa no-Aony. YncTu Kynypu OT KIMHAYHM
130MaTy ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTa cpeda U AST OMCKLT ce NocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT B AMCKa AndyHaMpa
npes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHT. Crieq MHKyGaLmMATa 30HUTE Ha UHXMBMPaHE OKOMO AVCKOBETE Ce M3MEPBAT 1 Ce CpaBHABaT
C MO3HaTU AManasoHy Ha AMameTbpa Ha 3oHaTa 3a CrneunMUYHIA aHTUMUKPOGEH areHT(1)/opraHnabM(M), KOUTO ce TecTear.

MeTponornyHa npocnegMmMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPONHWUA MaTepuan

MeTponoquHaTa npocneanmocT Ha CTOMHOCTUTE, NPUCBOEHN Ha KaJ'IVI6paTOpVI N KOHTPONHU MaTepuanu, npegHasHa4dyeHu
3a ycTaHOBsIBaHe WUnu NpoBepKa Ha UCTMHHOCTTa Ha MeToAa 3a AST AMCKOBE C KNMHAAaMULMH, CE OCHOBaBa Ha MexayHapoaHo
npusHaTu npoueaypu n ctaHaapTu.

3a npenopbyaHUTE KOHLUEHTpaLUUW FpaHULUTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLUMTE CTaHOapTV 3a edeKTUBHOCT 3a
aHTUMMUKPOBHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo e noapo6Ho onncaHo ot CLSI n/unun EUCAST?.

npeAOCTaBEHM mMmartepuanu

AST OnckoBeTe € KNMHOAMMULMH Ce CbCTOSAT OT XapTUEHW AUCKOBE C AnamMeTbp 6 mm, MMNPErHMpaHmn ¢ onpeaeneHo KonmyecTBo
aHTUMUKPOGEH areHT. [luckoBeTe ca MapKupaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce NocoYM areHTbT M KoHUeHTpaumsaTa. AST auckoseTe
C KNMMHOaMUUMH ce focTassaT B kaceTu oT no 50 gucka. BbB BcaAka onakoBka uma 5 kacetn. KaceTuTe ca vHAMBMAYyanHo
onakoBaHM B 3anevyaTtaHa ¢ honmo 6rmcTepHa onakoBka C AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBBbP3aHu C U3aenveTo. 3a onucaHne Ha akTUBHWUTE peareHTu, KOUTo
BMUSIAT Ha pe3ynTaTta oT usgenueTo, BuxTe Tabnuua 2.

Tabnuua 1. MaTtepnanu, npegoctaBeHu cbe CT0064B Tabnuua 2. OnucaHue Ha peareHT
OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuana 3a AST nuckoBe C KNMHAaMUUMH
KOMMOHEeHTa PeareHT OnucaHue Ha AenNcTBUETO
KaceTa ¢ npyxuHa, KomMnoHeHTH 3a MOHTax AHTUMUKPOGEH areHT. bsn
Kana4ika u 6yTano (x5) 1 nnacTMacoBa Kacerta, KpuctaneH npax. ObpaTumo
cbabpxaia 50 x AST gucka. ce cBbp3Ba ¢ 50S pMb030MHU
Tabnetka gecukaHT (x5) | Bnenobexosu 4o KadABM, Mankm cybeanHnum, NpefoTBpaTABaNKI
TabneTku ¢ hopma Ha apaxe. obpasyBaHeTo Ha nenTugHa
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. Bpb3Ka, KaTo N0 TO3M HaYUH
donuo, MHAMBMAYanHo KnuHgamMmumH | uHxmbupa 6aktepuanHus
®donvno 3anevaTBalLlo Bcsika kaceTa NMPOTENHOB CMHTES;
C HeWHWs1 AeCUKaHT. GakTepuocTaTU4eH unu
[nckos TecTRAN VIHOVBUAYANHU AUCKOBE OT GakTepuuMaeH B 3aBUCUMOCT
coBe 3a TecTeane abcopbuvpalla xaptusa. 6 mm. OT KOHLEHTpauusaTa Ha
Ha YyBCTBUTEJTHOCT 50 BB BCAKA KACETa. NeKapcTBOTO, MSICTOTO Ha
(x250) 5 KaceTu B ONaKoBKa. WHeKumMaTa 1 opraHn3ma.

KoHueHTpauusTa Ha aHTUGKMoTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanuavpa 3a BCska napTvuaa v ce KOHTponvpa ¢ noMoLuTa Ha
BbTPELUHU U BbHLUHM crieundukaumm (Hanp. FDA®). [leficTBuTenHaTa KOHLEHTpaLUus e onucaHa noapobHo B cepTudumkarta
3a aHanms.

AST aunckoseTe ¢ knuHAaMuumH Oxoid moraTt Aa ce Ao3upaT ¢ NOMOLLTa Ha AMCNEeHCbP 3a AnckoBe Oxoid, KONTO He e BKIoYeH
KbM U3[enuneTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHun kacetn ot AST guckoBe C KNMMHAAMWLUMH MMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 meceua, ako Ce CbxpaHsiBaT criopef
npenopbyaHuTe ycrnoBus. HeoTBopeHuTe kaceTun TpsibBa fa ce cbxpaHasaT npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmm.

BepHbx oTBOpeHw, kaceTuTe TpsbBa Aa ce CbXpaHsBaT B AMCMNEHCbpa B NPeAoCTaBeHNs KOHTEWHEp C HeHacuTeH (OpaHXeB)
AecVKaHT wnu Apyr noaxodsil HenpospaveH XepMeTUYeH KOHTeWHep C AEeCUMKaHT 3a 3aluta Ha AuckoBeTe OT Bnara.
[ncneHcbpuTe TpsbBa Aa ce cbxpaHaBaT B KOHTenHepa npu 2 ° Ao 8 °C 1 ga ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT cTaiHa TemnepaTtypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce npedoTBpaTn obpasyBaHeToO Ha KOHAEH3. BeaHbk OTBOpeHN OT onakoBkaTa, CbAbpXKalla AeCUKaHT,
AnckoBeTe TpsbBa Aa ce M3nonaeaT B pamMkuTe Ha 7 [JHW 1 CaMo ako Ce CbXpaHsiBaT, KakTo € onucaHo B Teaun Y.
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XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Tabnuua 3. Heo6paboTeHn gaHHU 3a pa3mepuTe Ha 30HUTE B CLOTBETCTBUE C MeTopornorusaTa Ha CLSI, B3eTu ot 3
napTMau ¢ knuHgamuumH Oxoid
AST amckose (2 ug) DA2.

PasuutaHe (mm) | CpeaHa pasnuka mexay
o eKcrnepuMeHTanHuTe
E £ ATCC® | TectoBa | [onHa lopHa V;:;::c::::a CTOAHOCTH U
£ g OpraHussm HOMe€)| cpeda |rpaHuua |r asu a P c :Ha PedepeHTHNTE CpeaHM
a8 P peA PaHuLa | rpahuly pen 1 2 3 ctonHocTn (mm) + SD
© = CTOWHOCT
= (koedbmumeHT Ha
pvcnepcus)
- Staphylococcus | ATCC® ) _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 30 (CV=0)
o
-
™ Streptococcus | ATCC® |MHA+5% _
pneumoniae 49619 SB 19 25 22 24 24 24 2+0(CV=0)
< Pa3uutaHe (mm
z E M3uncnena (mm)
= ATCC® | TectoBa | [OonHa lFopHa pedepeHTHa
E g Opranmbm HOMep | cpeda |rpaHuua | rpaHuua cpeaHa 1 2 3 Cpenno (mm) + SD
a2 CTOIHOCT
c
Staphylococcus | ATCC®
(o] —
2 aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 00 (CV=0)
-
S Streptococcus | ATCC® |MHA+5%
o =i
S pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)
© PasumTtane (mm)
g E MN3uncneHa
;[ :>[. OpraHnabm ATCC® | TectoBa | [lonHa lNopHa pecdepeHTHa Cpearo (mm) + SD
EQ HOMep | cpega |rpaHuua | rpaHuua cpeagHa 1 2 3
s £ CTOWHOCT
c
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 25 25 25 -2+0 (CV=0)
N~
© Streptococcus | ATCC® |MHA+5% _
9 pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)

Ta6bnuua 4. HeobpaboTeHn AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTE B CbOTBETCTBUE C MeToponoruaTa Ha EUCAST, B3etn oT 3

naptugm AST guckoBe ¢ knuHgamuumH Oxoid (2 ug) DA2 .

o PasuuTane (mm) CpepHa pas3nuka mexay
S n eKcnepuMeHTanHure
o £ ATCC®| T r 3uncneHa CTOMHOCTU M
32| oprawn |SrcC|Tocroma) foma | Topua | pogepormi petbepenmiare ponm
2 g P peA PaHnua | rpalmu CTgﬁHocr 1 2 3 cToHocTn (mm) + SD
cF (koedoMLMEHT Ha
aucnepcus)
Staphylococcus | ATCC® 26 26 26 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0 (CVv=0)
© 23 23 23
=3 Streptococcus | ATCC® [MHA-F _
® pneumoniae | 49619 22 28 25 -2£0(Cv=0)
© PasuurtaHe (mm)
z E WU3uncneHa
= ATCC® | TectoBa| [OonHa FopHa | pecbepeHTHa
E g Opranm3em HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHMua cpenHa 1 5 3 Cpepno (mm) + SD
T2 CTOMHOCT
cC
27 27 27
9 Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 2% 140 (CV=0)
3 aureus 29213
—
S Streptococcus | ATCC® |[MHA-F 26 26 26
Q =
™ pneumoniae | 49619 22 28 25 1+0 (Cv=0)
© Pa3uutaHe (mm)
: E WU3uncneHa
;[ > OpraHnsubm ATCC® | TectoBa| [OonHa FopHa | pedhepeHTHa CpeaHo (mm) + SD
E9 HOMep | cpepda |rpaHuua | rpaHMua cpegHa 1 2 3
E 2 CTOMHOCT

ol
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Staphylococcus | ATCC® 25 25 25 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 -1 +0 (CV=0)
& 23 | 23 | 23
Q Streptococcus | ATCC® [MHA-F
< - =
N pneumoniae 49619 22 28 25 2+0(Cv=0)

XapakTepUCTUKKU Ha KITMHUYHOTO AeNcTBue

MpoBeneHo e n3crneaBaHe 3a onpefensiHe Ha HasanHaTa KONMoHW3aums, CBbp3aHuTe (hakTopy 1 ModenuTe Ha aHTUMUKPOOHa
YYBCTBUTENHOCT Ha S. aureus nsonatu.* Baetu ca 060 400 npobu OT HasanH1 TaMMOHM M ca MaeHTMdMLMpaHu 52 usonata ot
S. aureus. Msonatute ca ngeHtnduumpaHmn Ypes mopconorus Ha KonoHusTa, ouseTsaBaHe no pam, TecT 3a KaTanasa, TecT 3a
Koaryrnasa v aHanus 3a natekcHa arnyTvHaumsl. TeCTBaHeTO Ha aHTUMUKPOOHAa YyBCTBUTENHOCT € NPOBEAEHO C MOMOLLTa Ha
TexHuKaTa 3a auckoBa audy3ns Ha Kirby-Bauer un uHTepnpeTtaumsTa Ha 3oHaTa € U3BbpLUEHa B CbOTBETCTBME C YKa3aHuaTa Ha
CLSI. M3nonseaH e KOHTporeH wam Ha S. aureus ATCC® 25923. Bceku M30marT e TeCTBaH 3a YyBCTBUTENHOCT CMPSIMO MaHen oT
aHTUONOTMYHM AnCKoBe, BCUYKKM AocTaBeHn oT Thermo Scientific Oxoid, BkntountenHo AST guckose ¢ knnHgamuumH Oxoid DA2
(2 pg). Pesyntatute nokassat nunca Ha MRSA un3onati u 100% 4yBCTBUTENHOCT KbM KNMUHAAMWULUH BbB BCUYKU M30NaTy.
PesyntatuTe ca cbrnacyBaHu ¢ MOCOYEHUTE NPEeAMULLHN U3CneaBaHus.

I'Iperne/:u/lTe Ha nuTepaTypaTa NpefoCcTaBAaAT AONbIHUTENHN JoKa3aTencTea 3a ToBa, Ye AST AnckoBeTe C KNMMHOAMULVH Oxoid
Ca nogxogduwn 3a oueHKa Ha aHTVIMVIKpO6HaTa YYBCTBUTENHOCT B KIMMHUYHU YCINOBUA KaTO YacT OT AUarHOCTUYEH pa60TeH
npouec 3a nognomaraHe Ha KnmHuyncTute npu V|36opa Ha neveHue.

Cepuro3HN MHLMAEHTH
Bcekv cepuoseH WMHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3OeNMeTo, Ce AOKNagBa Ha NpPOM3BOAWTENS M Ha CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPEGUTENSAT U/MNKN NaLUEHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuukv npasa 3anasexn. ATCC® e Thproscka Mapka Ha ATCC. BCuuky Apyr ThproBeki MapKm
ca cobecTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe AbluepHY ApyxecTBa. Tasu nHdopmaums Hsma 3a Len ia Hacbpyasa
M3MOM3BaHETO Ha Te3M NPOAYKTM MO HAYMH, KOUTO MOXE [a HapyLuy NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa cCobCTBEHOCT Ha ApYTy.

Pe4yHUK Ha cumBonuTe
Cumson/etuker | 3HaueHue

Mpoussoauten

Y, MeguumHcko nsgenue 3a in vitro
OMarHoCTUKa

TemnepaTtypHM OrpaHNYeHun
(TemnepaTypa Ha cbXxpaHeHue)

Homep Ha napTvuaa

KaTanoxeH Homep

[a He ce nsnonssa NOBTOPHO

BuKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

CbAbprka AOCTaTbYyHO 3a <n> TecTa

SNSRI 2
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CpoOK Ha rogHocT

AN LS

Mepwog cnes oTBapsHe — 6poa AHM,
B KOMTO MPOAYKTLT MOXKe Aa ce
M3MoN3Ba c/led oTBapsHe

o
=X
<

CALL: BHMMaHue: PenepanHUAT 3aKOH
orpaHuYyaBa ToBa M3ge/ve 3a Npoaarkba
OT WK NO NOPBYKA Ha IeKap

[la He ce n3non3Ba, ako OMaKkoBKaTa
e nospeaeHa

YNbAHOMOLLLEH NpeacTaBuUTen
B EBponeiickaTta obuiHoct/
EBponelicku cbio3

YHUKaneH naeHtuduKkatop Ha
n3aenneTo

EBponeicku 3HaK 3a cboTBeTCTBUE

3HakK 3a CbOTBETCTBME HA
Ob6eanHEHOTO KpasicTBo

& 5528 [ @

BHocuten — TpsabBa Aa ce yKaxe
OpraHun3aLmATa, KOATO BHAcA
MEONUMHCKOTO M3aenne B CbOTBETHOTO
reorpadcKo MecTononoKeHMe.
MpunoxkrMmo 3a EBponeinckma cbios

Made in the
United Kingdom

MNpousseneHo B ObegMHEHOTO
KpancTeo

WUHdopmauus 3a pesusnsaTa

Bepcus [arta Ha n3paBaHe n BbBegeHU mogudmkaumm

3.0 2024-10-23
KopurupaHa e neyaTtHa rpeLuka
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na klindamycin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobidlni latky klindamycin (DA). Disky jsou z obou stran ozna¢eny Gdaji o antimikrobialni latce (DA) a jejim mnozstvi (ug):
DA (2 ug).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na klindamycin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékafim urcit potencialni moznosti
|é€by pacientl s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismim, u nichz byla
prokazana ucinnost klindamycinu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointl FDA®, CLSI M100* nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek FDA:

Gramnegativni
e  NEUPLATNUJE SE
Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp. (3-hemolyticka skupina)
. Streptococcus spp. (skupina Viridans)

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek CLSI M100:

Gramnegativni
e NEUPLATNUJE SE
Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp. (3-hemolyticka skupina)
. Streptococcus spp. (skupina Viridans)

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek EUCAST:

Gramnegativni

e« NEUPLATNUJE SE
Grampozitivni

. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (skupiny A, B, C a G)
Streptococcus spp. (skupina Viridans)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0728 Page 11 of 105
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Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostateéné mnozstvi testovacich zafizeni pro vice jednorazovych testu.

Princip metody

AST disky s klindamycinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. UpIné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI**™/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach.
Tabulky uvadsjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI**/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se naockuji 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 praméru
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologickéa sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materidldm uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s klindamycinem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

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

Poskytnuté materialy

AST disky s klindamycinem se skladaji z papirovych disk o priméru 6 mm impregnovanych ur¢itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran ozna¢eny znackou pro oznadeni latky a jeji koncentrace. AST disky s klindamycinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.

Popis sougasti spojenych s prostiedkem je uveden v tabulce 1 niZe. Popis aktivnich reagencii, které ovliviuji vysledek prostfedku,
naleznete v tabulce 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0064B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
Popis soucasti Popis materiélu s klindamycinem
Zasobnik s pruzinou, Soudasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diska. Antimikrobialni latka. Bily
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky krystalicky prasek. Reverzibilné se
svétle béZzové az hnédé barvy. véaze na ribozomalni podjednotky
S kazdym z&sobnikem se dodava 508, ¢imz zabrariuje tvorbé
1 kus. Klindamycin peptidové vazby, a tim inhibuje
Folie Félie jednotlivé utésnujici kazdy syntézu bak_teri’élm'ch proteind. Jg
zasobnik s jeho vysouSedlem. bakteriostaticky nebo baktericidni
Jednotlivé absorpéni papirové v zavislosti na koncentraci IéCiva,
Testovacidisky na disky. 6mm. 50 v kazdém misté infekce a organismu.
citlivost (x250) zéasobniku.

5 zasobniku v baleni.

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

AST disky Oxoid s klindamycinem Ize davkovat pomoci davkovace diskt Oxoid Disc Dispenser, ktery v§ak neni s timto
prostfedkem dodavan.

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

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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0728 Page 12 of 105



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 Sarzi AST diski Oxoid
s klindamycinem (2 ug) DA2

Odecet (mm) Pramérny
5 rozdil mezi
= Vypoétena experimentalnimi
o . . . . referenéni hodnotami
o o . Cislo Testovaci Dolni Horni .
5 rganismus ATCC® meédium mez mez hodnota a referenénimi
8 stiedniho 1 2 3 hodnotami
H bodu stfedniho bodu
wn (mm) + SD
(koeficient rozptylu
- Staphylococcus | ATCC® ) _
% aureus 25923 MHA 24 30 27 24 24 24 3+0 (CV=0)
o
-
® Streptococcus ATCC® MHA+ _
pheumoniae 49619 5%SB 19 25 22 24 24 24 2+0(Cv=0)
Vypoctena <
2 o Odecet (mm)
N = . Cislo Testovaci | Dolni | Horni referencni Priimér (mm) +
5S Organismus o hodnota
5 O ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3 SD
= bodu
Staphylococcus | ATCC®
© =
8 aureus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 0+0 (CV=0)
—
S Streptococcus | ATCC® MHA+
o —
™ pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 23 23 | 23 1£0(Cv=0)
s VVfP°"=t€“a: Odeéet (mm)
8= ) Cislo Testovaci | Dolni Horni reterencni Prdmeér (mm) +
5o Organismus P hodnota
5 O ATCC® médium mez mez stiedniho 1 2 3 SD
e bodu
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 24 30 27 25 25 25 -2 £0 (CVv=0)
N~
o] Streptococcus ATCC® MHA+ _
& | pneumoniae | 49619 5%SB 19 25 22 23 | 28 | 23] 1£0(Cv=0)

Tabulka 4: Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskané ze 3 Sarzi AST diskda Oxoid
s klindamycinem (2 pg) DA2

Odecet (mm) Prameérny rozdil
2 v mezi experimen-
é . \r/gf':r):;?';ai taInimi hodnotami
o Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni hodnota areferenénimi
o g ATCC® médium mez mez oo hodnotami
(] stfedniho 1 2 3 . .
N bodu stiedniho bodu
v (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
Staphylococcus ATCC® 26 26 26 _
% aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0 (CVv=0)
S 23 23 23
o Streptococcus ATCC® MHA- 3 _
® pneumoniae 49619 F 22 28 25 2+0(Cv=0)
=) Vyfpoétevné Odecet (mm)
,g = . Cislo Testovaci | Dolni Horni | rererencni Pramér (mm) +
55 Organismus ATCC® P hodnota
% O médium mez mez stedniho 1 > 3 SD
= bodu
27 27 27
3 Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 1+0 (CV=0)
9 aureus 29213
g 26 26 26
S Streptococcus ATCC® MHA-
o =
™ pneumoniae 49619 F 22 28 25 1£0(Cv=0)
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5 Vypoctena Odecet (mm)
8= Oraani Cislo Testovaci | Dolni | Horni | referencni Pramér (mm) +
E=] rganismus ATCC® sdi hodnota
N O medium mez mez stiedniho 1 2 3 SD
= bodu
Staphylococcus ATCC® 25 25 25 _
Ef.: aureus 29213 MHA 23 29 26 -1+£0 (CVv=0)
> 23 23 23
Q Streptococcus ATCC® MHA-
[e2) - =i
N pneumoniae 49619 F 22 28 25 220 (Cv=0)

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena studie s cilem urgit nazalni kolonizaci, souvisejici faktory a vzorce antimikrobialni citlivosti izolatd S. aureus.*
Celkem bylo odebrano 400 vzorkd nosnich vytérl a bylo identifikovano 52 izolatl S. aureus. Izolaty byly identifikovany pomoci
morfologie kolonii, Gramova barveni, testovani katalazy, testovani koaguldzy a testu latexové aglutinace. Testovani
antimikrobialni citlivosti bylo provedeno pomoci Kirbyho—Bauerovy diskové difuzni techniky a interpretace z6n byla provedena v
souladu s pokyny CLSI. Jako kontrolni byl pouZit kmen S. aureus ATCC® 25923. Kazdy izolat byl testovan z hlediska citlivosti
proti panelu antibiotickych diskd, pficemz vSechny disky byly typu Thermo Scientific Oxoid, v¢etné AST diskd Oxoid
s klindamycinem (2 ug) DA2. Vysledky neukazaly zadné izolaty MRSA a u v8ech izolatt prokazaly 100% citlivost na klindamycin.
Vysledky byly v souladu s pfedchozimi studiemi uvedenymi v referencich.

ReserSe z literatury poskytuji dal$i diukaz, Zze AST disky Oxoid s klindamycinem jsou vhodné pro posouzeni antimikrobialni
citlivosti v klinickém prostfedi jako soucast diagnostického pracovniho postupu, ktery ma Iékafim pomoci s moznostmi [é¢by.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které do$lo 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). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V3echna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. Vechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpusobem, ktery by mohl poru$ovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.

Slovni¢ek symboll
Symbol/zna¢ka | Vyznam

]

IVD

A

LOT

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

Cislo $arze/davky

Katalogové Cislo
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NepouZivejte opakované.

Prectéte si ndvod k pouziti.

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro <n>
testd.

Datum expirace

N LSRRI

Doba po otevieni — pocet dni, po které
Ize produkt pouZzivat po otevieni

(=}
=
=

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

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Jedinecny identifikator prostfedku

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

@ %~ 8 ®

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
30 2024-10-23
Opravena typograficka chyba
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Disks til antimikrobiel falsomhedstestning

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

Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof clindamycin (DA). Skiverne er mzaerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (DA) og
den aktuelle meaengde (ug): DA (2 ug).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

Publicerede Kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100%- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Gramnegative
. Ikke relevant

Grampositive
. Staphylococcus-arter.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus-arter (B-haemolytisk gruppe)
. Streptococcus-arter (Viridans-gruppe)

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

Gramnegative
. Ikke relevant

Grampositive
. Staphylococcus-arter.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus-arter (3-haemolytisk gruppe)
. Streptococcus-arter (Viridans-gruppe)

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-tabeller:

Gramnegative
. Ikke relevant

Grampositive

. Staphylococcus-arter.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus-arter (Gruppe A, B, C og G)
Streptococcus-arter (Viridans-gruppe)
Corynebacterium-arter
Bacillus-arter

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

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

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

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

Leverede materialer

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0064B Tabel 2. Beskrivelse af Clindamycin AST Disc

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagent
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter Reagenser Beskrivelse af funktion
heette og stempel (x5) og plastikkassette med Antimikrobielt stof. Hvidt
50x AST-skiver. krystallinsk pulver. Binder
Tarretablet (x5) Bleg beige til brune, sma reversibelt til underenheder
rombeformede tabletter. af 50S-ribosomal, hvilket
1 leveres med hver kassette. forhindrer dannelse
Hver kassette er forseglet Clindamycin af peptidbindinger og heemmer

Folie enkeltvist sammen med derfor bakteriel proteinsyntese
dets tarremiddel i folie. og er bakteriostatisk eller
Individuelle, absorberende bakteriedreebende afhaengigt

Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 i hver af midlets koncentration,

kassette. infektionssted og organisme.

5 kassetter pr. pakke.

falsomhedstest (x250)

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

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

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

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

MBD-BT-IFU-0728
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. R&data for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI-metoden, der tages fra 3 batches af Oxoid Clindamycin
(2 ng) DA2 AST Discs.

5 Aflesning (mm) Middelforskel mellem
= Bereanet de eksperimentelle
£ . ATCC®- | Test- | Nedre Dvre 9 . veerdier og
< Organisme ) referenceveerdi :
E nummer | medier |greense| greense for midtpunkt 1 2 3 referenceveerdier for
o midtpunkt (mm) + SD
o (variationskoefficient)
g | Staphylococcus | ATCC® |y | oy 30 27 24 | 24 | 24 -3+0 (CV=0)
P aureus 25923
o
—
© Streptococcus | ATCC® |MHA+5% _
pneumoniae 49619 SB 19 25 22 24 24 24 2 +0(CV=0)
< Afleesning (mm)
[&]
© Beregnet .
Qo - -
< Organisme ATCC® Tes_t Nedre Dvre referencevaerdi Gennemsnit (mm) +
S nummer | medier |greense| graense ; SD
3 for midtpunkt 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 0 +0 (CV=0)
—
S Streptococcus | ATCC® |MHA+5%
o —,
K pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)
5 Afleesning (mm)
5§ Beregnet .
o - -
< Organisme ATCC® Tes't Nedre Dvre referenceveerdi Gennemsnit (mm) +
] nummer | medier |greense| graense ; SD
= for midtpunkt 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® } _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 25 25 25 2+ 0 (CV=0)
N~
o] Streptococcus | ATCC® |MHA+5% _
I pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)

Tabel 4: Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med EUCAST-metoden, der tages fra 3 batches af Oxoid
Clindamycin (2 pg) DA2 AST Discs.

= Afleesning (mm) Middelforskel mellem
= Beregnet de eksperimentelle
2 . ATCC®- | Test- | Nedre | @vre 9 . veerdier og
kv Organisme ) referenceveerdi :
= nummer | medier [greense|graense for midtounkt 1 2 3 referenceveerdier for
E P midtpunkt (mm) + SD
o (variationskoefficient)
Staphylococcus | ATCC® _
g aureus 20213 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (Cv=0)
—
(o]
=3 Streptococcus | ATCC® |MHA-F -
- pneumoniae 49619 22 28 25 23 23 23 -2 +0 (CV=0)
S Aflaesning (mm)
IS
2 . ATCC®- | Test- Nedre @vre Beregnet . Gennemsnit (mm) +
hv4 Organisme ) referenceveerdi
S nummer | medier |graense| greense ; SD
S for midtpunkt 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® |\ n | o3 29 26 27 | 27 27 1+0 (CV=0)
aureus 29213
@
3
S Streptococcus | ATCC® |MHA-F
o —
8 peumoniae 49619 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)

E
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< Afleesning (mm)

IS,

= . ATCC®- | Test- | Nedre | Qvre Beregnet . Gennemsnit (mm) +
hv4 Organisme ) referenceveerdi

S nummer | medier |greense|graense B SD

3 for midtpunkt 1 2 3

&

Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
N~
Q Streptococcus | ATCC® [MHA-F
(o] - =
N pneumoniae 49619 22 28 25 23 23 23 2 +0 (CV=0)

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfart en undersggelse for at fastleegge nasal kolonisering, associerede faktorer og antimikrobielle falsomhedsmegnstre
for S. aureus-isolater.* Der blev taget i alt 400 naesepodningsprever, og der blev identificeret 52 isolater af S. aureus. Isolater
blev identificeret ved kolonimorfologi, gramfarvning, katalasetestning, koagulasetestning og latexagglutinationsanalyse. Der blev
udfgrt antimikrobiel falsomhedstestning ved brug af Kirby-Bauer-teknikken for skivediffusion, og tolkning af zoner blev udfert
i overensstemmelse med CLSI-retningslinjerne. Der blev brugt en kontrolstamme af S. aureus ATCC® 25923. Hvert isolat blev
testet for falsomhed i forhold til et panel af antibiotikaskiver, som alle blev leveret af Thermo Scientific Oxoid, herunder inklusive
Oxoid Clindamycin DA2 (2ug) AST Disks. Resultaterne viste ingen MRSA-isolater og 100 % falsomhed over for clindamycin i alle
isolater. Resultaterne stemte overens med henvisningerne til tidligere undersggelser.

Litteraturgennemgange bekreefter yderligere evidens pa, at Oxoid Clindamycin AST Discs er egnede til vurdering af antimikrobiel
falsomhed i kliniske omgivelser som en del af en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med behandlingsmuligheder.

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

Litteratur
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kraenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.

Symbolforklaring
Symbol/markat | Betydning

Fremstiller

in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Temperaturbegransning
(opbevaringstemp.)

Lot-/batchnummer

EEIRSIIEN *

Katalognummer
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Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Tilstreekkeligt indhold til <n> tests

Udlgbsdato

I\ < E e

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

°
=
<

USA: Forsigtig: Fgderal lovgivning
begranser denne anordning til salg
af eller efter ordination fra en laege

M3 ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab/Den
Europaeiske Union

Unik udstyrsidentifikation

Europaeisk overensstemmelsesmaerke

UK-overensstemmelsesmaerke

& (5528 [] @

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

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien

Revisionsoplysninger

Version | Udstedelsesdato og indferte eendringer
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Clindamycin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRBe Papierplattichen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Clindamycin (DA) enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zur antimikrobiellen
Substanz (DA) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: DA (2 ug).

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

Verwendungszweck

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

Das Gerdt ist nicht automatisiert, nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt und ist kein Begleitdiagnostikum.

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

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

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,* CLSI M100,**- oder EUCAST?2-Breakpoint-
Tabellen miissen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengrof3e herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf den aktuellen FDA-Tabellen:
Gramnegativ

¢« -
Grampositiv
e  Staphylokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
e  Streptokokkus spp. (B-hamolytische Gruppe)
. Streptokokkus spp. (Viridans-Gruppe)

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf den aktuellen CLSI M100-Tabellen:
Gramnegativ

¢« -
Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
e  Streptokokkus spp. (B-hamolytische Gruppe)
. Streptokokkus spp. (Viridans-Gruppe)

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemanR den aktuellen EUCAST-Tabellen:
Gramnegativ

PO
Grampositiv

. Staphylokokkus spp.
Streptokokkus pneumoniae
Streptokokkus spp. (Gruppen A, B, C und G)
Streptokokkus spp. (Viridans-Gruppe)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Ruckfuhrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

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

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

Bereitgestellte Materialien

Clindamycin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs imprégniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten mit dem Wirkstoff und der Konzentration
gekennzeichnet. Die Clindamycin 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 Geréts beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 1. Mit CT0064B mitgelieferte Materialien. Tabelle 2. Beschreibung von Clindamycin
Komponenten- Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Antimikrobielles Mittel. WeiRes
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x kristallines Pulver. Bindet reversibel
AST-Discs. an 50S-ribosomale Untereinheiten
Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, und verhindert so die Bildung von
Tablette (x5) rautenformige Tabletten. Clindamycin | Peptidbindungen und hemmt so
1 wird mit jeder Kartusche die bakterielle Proteinsynthese;
geliefert. bakteriostatisch oder bakterizid,
Die Folie versiegelt jede je nach Wirkstoffkonzentration,
Folie Kartusche einzeln mit Infektionsort und Organismus.

ihrem Trockenmittel.

Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder
Discs (x250) Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

Oxoid Clindamycin AST-Discs kénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender dosiert werden, der nicht im Lieferumfang des Geréats
enthalten ist.

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungedffnete Kartuschen mit Clindamycin 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 Behdlter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behélter bei 2 °-8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf
Raumtemperatur kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung
sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben
gelagert werden.
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengroRen gemalf der CLSI-Methodik aus 3 Chargen von Oxoid Clindamycin

(2 ng) DA2 AST-Discs.

Messwert (mm) Mittl_erehDiff?jrenz
o zwischen den
g experimentellen
5 ' ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Werten und den
X Organismus | nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- Referenz-
3 mittelwert 1 2 3 mittelwerten
o (mm) + SD
o (Varianz-
koeffizient)
— Staphylokokkus ATCC® R _
% aureus 25923 MHA 24 30 27 24 24 24 3+0(CV=0)
o
—
°° S;fg’&%‘g'r‘l'i‘:: s | Vetes®| 19 25 22 24 | 24 | 24 | 2:x0(cv=0)
< Berechneter Messwert (mm)
38| organismus | ATCC®- | Test- | Untere | Obere R oforens. Durchschnitt
8 c;u g Nummer | medien | Grenze Grenze mittelwert 1 > 3 (mm) + SD
o o
Staphylokokkus | ATCC®
o] -
8 areus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 020 (CV=0)
o
8 | o | ioets | s | 19 25 22 23 | 23 | 23 | 1:0(cv=0)
o B hnet Messwert (mm)
E =y Organismus ATCC®- Test- Untere Obere ;:e?(e:rennez-er Durchschnitt
B 5__?5 9 Nummer | medien | Grenze Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD
o o
g | Stapviokokkus | ATCES | MHA 24 30 27 25 | 25 | 25 | 2+0(Cv=0)
[T
N~
«Q Streptokokkus ATCC® | MHA+5 _
Q pneumoniae 49619 % SB 19 25 22 23 23 23 1+0(CV=0)

Tabelle 4: Rohdaten der ZonengrdfRen gemal der EUCAST-Methodik aus 3 Chargen von Oxoid Clindamycin (2 ug)
DA2 AST-Discs.
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Messwert (mm) MittlerehDiffzrenz

o zwischen den

? experimentellen

< _ ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Werten und den

< Organismus . Referenz- Referenz-

é Nummer | medien Grenze Grenze mittelwert 1 2 3 mittelwerten

o (mm) + SD

o (Varianz-

koeffizient)
Staphylokokkus | ATCC® 26 26 26 _

3 aureus 29213 MHA 23 29 26 0£0(CV=0)

® 23 23 23

S Streptokokkus ATCC® MHA-F _

o pneumoniae 49619 22 28 25 -2x0(Cv=0)
x‘b () ATCC® Ob Berechneter Messwert (mm) hschni
2 2| Organismus - Test- Untere ere Referenz- Durchschnitt
3 8 Nummer | medien Grenze Grenze mittelwert 1 5 3 (mm) + SD
a o

Staphylokokkus | ATCC® 27 27 27

8 =

@ aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0(CV=0)

-

S Streptokokkus | ATCC® MHA-F 26 26 26

] =

® pneumoniae 49619 22 28 25 1+0(Cv=0)
KA Messwert (mm
Lo ATCC® Berechneter (mm) ;

2 ©| Organismus - Test- Untere Obere Referenz- Durchschnitt
8 8 Nummer | medien Grenze Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD
a o

Staphylokokkus | ATCC® 25 25 25 B

Lo - =

© aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0(Cv=0)

N~

@ Streptokokkus ATCC® MHA-F 23 23 23

[ - =

N pneumoniae 49619 22 28 25 2+x0(Cv=0)
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Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie wurde durchgefuhrt, um die nasale Besiedlung, die damit verbundenen Faktoren und die antimikrobiellen
Suszeptibilitatsmuster von S.-aureus-Isolaten zu bestimmen.* Insgesamt wurden 400 Nasenabstriche entnommen und 52 Isolate
von S. aureus identifiziert. Die Isolate wurden durch Koloniemorphologie, Gram-Farbung, Katalase-Test, Koagulase-Test und
Latex-Agglutinationstest identifiziert. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests wurden mit der Kirby-Bauer-Disc-Diffusionstechnik
durchgefuhrt und die Interpretation der Zonen erfolgte gemaf den CLSI-Richtlinien. Es wurde ein Kontrollstamm von S. aureus
ATCC® 25923 verwendet. Jedes Isolat wurde auf seine Suszeptibilitdt gegeniiber einer Reihe von Antibiotika-Discs getestet, die
alle von Thermo Scientific Oxoid geliefert wurden, einschlie3lich Oxoid Clindamycin DA2 (2 pg) AST-Discs. Die Ergebnisse
zeigten keine MRSA-Isolate und eine 100%ige Suszeptibilitat fur Clindamycin bei allen Isolaten. Die Ergebnisse stimmten mit
friiheren Studien Uberein, auf die verwiesen wurde.

Literatur-Reviews liefern weitere Beweise dafiir, dass Oxoid Clindamycin AST-Discs fir die Beurteilung der antimikrobiellen
Suszeptibilitat in einem klinischen Umfeld als Teil eines diagnostischen Arbeitsablaufs geeignet sind, um den Arzten bei der Wahl
der Behandlung zu helfen.

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

Referenzen
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 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.

Glossar der Symbole
Symbol/Etikett | Bedeutung

Hersteller

Medizinisches Gerat zur In-vitro-
Diagnosestellung

Temperaturbegrenzung (Lagertemp.)

Chargencode/Losnummer

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

=SR] 2
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Verfallsdatum

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

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschéadigt ist

Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft/ Européischen Union

Eindeutige Kennung des Produkts

Europdisches Konformitdtskennzeichen

Konformitatskennzeichen des Vereinigten
Konigreichs

@52 E Y@ ¢\

Importeur — Angabe der juristischen Person, die
das Medizinprodukt in die Region importiert.
Gilt fur die Europadische Union.

Made in the

United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Kénigreich

Revisionsinformation

Version | Ausgabedatum und vorgenommene Anderungen
3.0 2024-10-23
Druckfehler korrigiert
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0728
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Aiokol Oxoid™ Clindamycin 2 pg (DA2)
CT0064B

Aiokol SOKINAG avTIMIKPOBIAKNG EvaioOnoiag

IHMEIQZH: To mapodv IFU npémnet va StaBaletal o€ ouvduaouo LE TIG YeEVIKEG odnyleg xpriong AST tng Oxoid mou
TLAPEXOVTAL LE TO TIPOLOV Kal eival Slabéotpeg oto Sladiktuo..

O1 Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokiuig avTipikpoBiakAg euaiodnaoiag KAivdauukivng) eivai
XapTivol diokol S1IdaTaong 6 mm TToU TTEPIEXOUV CUYKEKPIUEVEG TTOOOTNTEG TOU avTIUIKPORIakoU Trapdyovta kAivdapukivn. Ol
Oiokol @épouv eTIKETA Kal OTIG OUO TTAEUPEG pE AeTTTOPEPEIEG TOUu avTipikpoRiakoU trapdyovTa (DA) kal TnG TTEPIEXOHEVNG
T000TNTAG (Mg): DA (2 pg).

O1 diokol Trapéxovtal oe Kaoéteg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H k&Be ouokeuacdia trepihaufdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
oppayigetal EexwploTa padi pe éva gnpavtiko diokio oe dlagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou.
01 diokor Clindamycin AST ptropouUv va diaveunBoUv XpnoIuoTrolwvTag évav AlavepnTtipa (katavouéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital
XwpIoTd). KaBe pepovwpévog diokog TTPETTEI va XPNCIHOTIOIEITAl Jia GOpd.

MpoBAeréuevn xprion

O1 Aiokol Aokiung AvTipikpoBiakrig EuaioBnoiag KAivdapukivng XpnoigotroiolvTal GTnv NUITTOCOTIKN YéBodo dokiuAg didxuong
o€ ayap yia dokipacieg euaiodnaoiag in vitro. Autoi ol 6i0KoI XPNOIYOTIoIoUVTal O€ HIa SlIayVWOTIKY POr| EpYACIWY TTPOKEIMEVOU vVa
BonBrcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUG OTOV TTPOGBIOPIoHS TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIQ AOBEVEIG yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utrowia 611 £xouv pikpofiakh Aoipwén, TrpoopidovTtal yia Tov TTpoadiopiopd TNG eualiodnaiag évavTl HIKPOOPYAVIGHWY Yia TOUG
oTroioug n KAIvdapukivn €xel atmodeixBei 6T gival SpaaTIKr) TO00 KAIVIKA 600 Kai in vitro. MNa xpAon pe kabapr) KAAAIEPYEIQ TTOU
avaTrTuxOnke o€ ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival QUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUOTIKA XProN Kal OV aTTOTEAE]
OUVOOEUTIKO SIAYVWOTIKO PECO.

H Sokiun TTapéxel TTANPOPOpPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINCN TWV 0PYAVIOHWY WG aVOEKTIKWY, EVOIAUECWY 1 EuaicONTWY OTOV
QVTIMIKPOPIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw aTTAITATEIG YIa TN CUAAOYT OEIYUATWY, TO XEIPIOUO Kal TN QUAAEN Twv delyudTwy YTTopouv va BpeBolv aTIG TOTTIKEG
d1adikagieg kal odnyieg. Aev uTTapxel KaBopiouévog TTANBUCUGS SOKIPMWY YIa auToUg Toug SiOKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKE 6pla euaiodnaiag oTnv TpEXOUTa £k0aT Twv TVAKWY Tou FDAS, Tou CLSI M100,% 1j o1 Trivakeg opiwv
guaioBbnaiag TNg EUCAST? gival auToi TToU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAl VIO TNV EPUNVEIQ TOU aTToTEAEOHATOG PeYEBOUG Jwvng.

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaiag oUPPWVa PE TOUG TPEXOVTEG TTiVaKeG Tou FDA:
Gram-apvnTiKd

. AY
Gram-BeTikda

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (AinoAuTIKOg Opddag B)

. Streptococcus spp. (Oudda Viridans)

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnaoiag cUP@wva PE Toug TPEXOVTEG TTivakeg Tou CLSI M100:
Gram-apvnTIKa

. AY
Gram-8eTikd

. Staphylococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (AinoAuTIkég Opddag B)

e  Streptococcus spp. (Opdda Viridans)

Eidn pe dnuooieupéva épia euaiobnaoiag cUP@wva Pe ToUg TPEXOVTEG TTivakeg Tng EUCAST:
Gram-apvnTiKd
. AY
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Gram-8eTikd

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus spp. (Ouadeg A, B, C kai G)
Streptococcus spp. (Opdda Viridans)
Corynebacterium spp.

Bacillus spp.

KdaBe diokog eival yia pia xprion pévo. H ouokeuaoia Trepiéxel ETTOPKN aplBUo 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
QOKINWV YIa TTOAATTAEG SOKIPEG piag Xpriong.

Apxn TG MeB65ou

01 diokoi Clindamycin AST eival duvaTtd va xpnoigoTroinBouv oTnv NUITTOooTIKA PEB0do dokIuAg S1dxuang oe ayap yia JOKIUEG
euaioBbnaiag in vitro. T TTANPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTOPAYWYN KAl TV EPUNVEIX TwWV ATTOTEAEOUATWY CUPGWVA PE TN
peBodoAoyia CLSIP/EUCAST? avaTtpégre ata OXeTIKA I0xUovVTa TIPOTUTIA. MiVOKEG TTOU aVAYPAPOUV EVWOT/CUYKEVTPWIOEIG
Kard CLSI**/EUCAST? umopouv va BpeBolv atnv OXeTIKr BIBAIOYPAPIKA TEKUNPIWON TOUG TTapakdTw. KaBapég KaANIEPyElEg
KAIVIKG aTTopovVWwOEVTWY OTEAEXWV evopBaApifovTal oTo UTTé €¢étacn péoo Kal o diokog AST ToTToBeTEITON OTNV ETTIPAveia. To
avTIRIOTIKO TToU BpiokeTal SIATTOTIONEVO OTO JiOKO dlaxéeTal Eow Tou Ayap yia va oxnuaTioel yia diaBdduion. MeTd Tnv emwaon,
ol {wveg avaoToAng TNG MIKPORIAKAG avAaTITUENG yupw améd Toug SiOKOUG WETPWVTAI KOl GUuyKpivovTal e kaBiepwpéva e0pn
SIAUETPWYV UWIVNG VIO TOV CUYKEKPIMEVO aVTIUIKPORBIAKS TTapdyovTa/UIKpoopyavIGuG/HIKpoopyaviopoUug utrd SOKI.

MeTtpoAoyikn IxvnAacipétnTta Twv Tipwy Twv Méowv BabBuovopnong kai Twv YAIkwv EAéyyxou

H peTpoAoyikry 1xvnAaciuétnTa Twv TIHWV TTou attodidovTal o€ péoa Baduovounong Kai UAIKE eAEyxou TTou TTpoopidovTal yia Tov
koBopiopd | TNV emaARBeuon Tng MOTOTNTOG HIGG WEBGdou yia Toug Oiokoug Clindamycin AST Bacifetar o d1EBVG
avayvwplouéveg dIadIKaaieg Kal TTPOTUTTA.

IMa TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA JE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO00NG Yia TIG SOKIPEG EuaIoBNTiag
ME QVTIMIKPOBIOKOUG SioKOUG, OTTWG TTEpIypd@ovTal AeTITouepws atd Tnv CLSI™® f/kai Tn EUCAST2

YAIkd 1ToUu Mapéxovrai

01 diokor Clindamycin AST atroteAoUvTal até XApTIivoug diokoug SIaUETPOU 6 mm JIOTTOTIOUEVOUG HE OUYKEKPIPEVN TTOGOTNTA
avTipikpoBiakoU TrapdyovTa. O1 diokol @Epouv orjuavan Kal aTig 800 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV AVTIMIKPOBIAKS TTapAyovTa Kal Tn
ouykévtpwor] Tou. O1 diokor Clindamycin AST Trapéxovral o€ KagéTeg Twv 50 diokwv. K&Be cuokeuaaia repiAauBavel 5 KaoETeG.
Kd&Be kaoéTa gival yepovwuéva ouoKeuaopévn o€ cuokeuaaoia KUWEANG (blister) pe oppdyion aAoupiviou padi pe ENpavtikd.

BA. Mivaka 1 TrTapakdTw yia hia TTEPIYPAPA TwV £§aPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV. IMa TTeEpypa®n Twv
EVEPYWV aVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpéETe oTov lNivaka 2.

Mivakoag 1. YAIKd Trou Trapéxovrail pe To CT0064B Mivakag 2. Mepiypa@n Tou avTidpacTnpiou
n£p|vpa(pr'] |'|£p|qu(pr'] YAIKWV Siokwv Clindamycin AST
ESapTnudrwv Avnidpaotipio | Meprypaen Tng Asitoupyiag
Kaoéra pe eAarnpio, E¢apTApata didtagng kai AvTIpIKpoBIoKAG TTapdyovTag.
KaATraKi Kai €BoAo (x5) TTAAOTIKA KOOETA TTOU TTEPIEXEI N€UKN KPUOTAAAIKT) OKOVN.
50x AST diokoug. JuvdéeTal avaoTPEYIUA O€
=npavTiko diokio (x5) AvolixToU PTTEC £WG KAPE XPWHATOG, pIBoowuIkEG uTTOHOVAdEG 50S
MIKpG dloKia o€ oxua TTaoTIANIOG. QATTOTPETTOVTAG TO OXNUATIONO
Mapéxetal 1 ye kaBe kaoéTa. KAIvdapukivn TIETITIOIKOU OECOU avaoTEAAOVTAG
PUAO aloupIviou yia HEMOVWUEVN €101 T 0UVOEOT BAKTNPIOKWY
®UAAo aloupiviou appayion kabe kaoétag padi ye To TTPWTEIVWV. BAKTNPIOCTATIKOG 1
EnpavTiko TNnG. BakTnpiokTévo avaloya pe TN
. , Meuovwuévol dioKol aTrd OUYKEVTPWON TOU GAPUAKOU, T
Aiokor Aokiung aﬁggpgcﬁ%:l)(ééxgp?i.% . Béon BOAUVOTIG Kl Tov OpYGVIGO.

AvTigikpoBiaking

EvaioBnoiag (x250) 50 o¢ k4B kaoéTa.

5 kaoéTteg avd ouokeuaaia.

H ouykévtpwaon Tou avTiBioTikoU oTov dioko AST avaAueTal yia KABe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTTOIVTAG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDAS3). H TrpayuaTiki CUYKEVTPWAOTN ava@épeTal ASTITOPEPWS aTo MioTotroinTikG AvaAuong.

01 diokol Oxoid Clindamycin AST ptropoUv va diavepnBouv XpnolpoTrolwvTag évav Alaveuntipa (katavouéa) Aickwv Oxoid
0 0T10i0G deV TTEPIANAUPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PUAagng
O1 un avoiypéveg kao€teg Twv diokwv Clindamycin AST éxouv didpkeia wnAg 36 pnvwv epdéoov QUAdocoovTal UTTO TIG
OUVIOTWHEVEG GUVONKEG. OI un avolypéveg KaoETeg TTPETTEl va QuAdaoovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xpAon Toug.

MeTd 1O Gvolyua o1 Kao£ETEG Ba TTPETTEN va QUAGCOOVTAI EVTOG TOU JIAVEUNTAPA (KATAVOUEQ) HECT OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN ME
ENPavTIKG TToU Bev £XEl UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XpwHATOG) i € GAAOV KATGAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG, AEPOOTEYR
TTEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTpoaTacia Twv diokwv ammd Tnv uypacia. Or diaveuntrpeg TTPETTEI va QUAGOOOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C kai va agrivovtal va épBouv oe Bepuokpacia dwuaTiou TPIV TO AVOIYUG YIa VA aTTOQEUXOEi
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWAONG. A@ou avolxTolv atd Tn GUOKEUOOIO TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPaVTIKG, ol diokol Ba TTpéTel va
XPNOIUOTTOIOUVTaI EVTOG 7 NUEPWYV KaI HOVO €AV QUAGTCOVTAl OTTWG TTEPIYPAPETaI OTIG TTapouoeg Odnyieg Xpriong.
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XapakTnpioTikd AvaAuTikiig Emidoong

Mivakag 3. Avemre§épyaoTa dedopéva peyedwv {wvwv olppwva pe Tn peBodoloyia CLSI Trou eAR@Onoav amoé 3 mapTideg
Oxoid Clindamycin Aiokoi DA2 AST (2 ug).

w Mérpnon Méon diagpopd
Q (mm) pETAg0 TWV
:5 TEIPAPATIKWV
3 . .
Ig- Mikpoopya- Ap1Buog YAiIk6 Karwrepo | AvwTtaTto Y"pz):::;‘;vn T}:g;”wv"’(::}::::
5 VIOHOGg ATCC® Aokipng Opio Opio avaQopdc 1 5 3 avagopdc
‘5 (mm) + SD
o (XuvTeAeoTAG
= Siakupavong)
- Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 | 24 | 24 -3+0 (CV=0)
o
-
™ Streptococcus ATCC® MHA+5% _
pheumoniae 49619 SB 19 25 22 24 | 24 | 24 2+0 (CVv=0)
" Mérpnon
g o P (mm)
% _% Mikpoopya- Ap1Buog YAIk6 Karwrepo | AvwTtaTto Y“poé):r]w:ﬁ;vn Méoog 6pog
E 'é_ VIONOG ATCC® Aoxkipng Opio Opio avaQopag 1 5 3 (mm) + SD
g | Staphylococcus | ATCC® MHA 24 30 27 27| 27 | 27| o0+o(cv=0)
© aureus 25923
=4 Streptococcus ATCC® MHA+5%
o —,
8 pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
Mérpnon
S § YmroAoyiopév (mm)
,'@ 3 Mikpoopya- Ap1Bu6g YAIkO Karwrepo | AvwTtaro lléUl'\llTlllllﬁ n Méoog 6pog
Q= - ’ - -
E e VIOUO6G ATCC® Aoxipng Opio Opio avaQopéc 1 2 3 (mm) + SD
C
Staphylococcus | ATCC®
o - =
S aureus 25023 MHA 24 30 27 25| 25 | 25 2 +0 (CV=0)
N~
o] Streptococcus ATCC® MHA+5% _
g pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)

Mivakag 4: Avemre§épyaoTa dedopéva peyedwv wvwv clppwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST 1rou eARgdnoav amé
3 maprideg Siokwv Oxoid Clindamycin (2 ug) DA2 AST.

: Méon Siagopd
g M
2 €rpnon (mm) METASU TWV
3 TIEIPAPATIKWV
g Mikpoopya- | ApiBudg YAIk6  |Kat@repo| Av@raro Ymohoyiouévn TIHWYV Kal Twv
= VIOHOG ATCC® | Aokipng ‘Opio ‘Opio HEON TIHN HEGWV TIHWY
S ava@opdg 1 2 3 avagopdg
B (mm) + SD
] (ZuvteAeoTig
= Siakupavong)
Staphylo- ATCC® 26 | 26 | 26
) -
) coccusaureus | 29213 MHA 23 29 26 0£0(CVv=0)
[e¢]
= Strepto-coccus | ATCC® MHA-F 23 | 23| 28 _
® pneumoniae 49619 22 28 25 -2£0 (Cv=0)
v Mérpnon (mm)
5 O i
,'% .% Mikpoopya- Ap1Bu6g YAIk6 Katwrepo | Avwraro YTJZ)::L?;I:;V“ Méoog 6pog
Q:= = , P s
E ':8. VIOUOG ATCC® Aoxkipng Opio Opio AVaQOpag 1 5 3 (mm) + SD
Staphylococcus | ATCC® 27 | 27 27
(Q o
3 aureus 29213 MHA 23 29 26 1£0(Cv=0)
-
2 Streptococcus ATCC® MHA-F 26 | 26 | 26
O —
o pneumoniae 49619 22 28 25 1£0(Cv=0)
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59 Mérpnon (mm)
% E, Mu(poogyu- Ap1Bu6g YAu(c'? KG’T(DTEPO A\!(i)TGTO YTJ(:'Z?'Y!T?E;V“ Méoog 6pog
2 E_ VIouo6g ATCC® AokipnAg Opio Opio avapopdc 1 2 3 (mm) + SD
Staphylo-coccus | ATCC® 25 | 25 25
Lo - =i
© aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0 (Cv=0)
~
K Strepto-coccus ATCC® 23 | 23 23
Q a - =
N pneumoniae 49619 MHA-F 22 28 25 2+0 (Cv=0)

XapaktnpioTikd KAivikig Etridoong

AIEENXON PEAETN yIa TOV TTPOCBIOPICHUO TWV OXETICOPEVWY TTAPAYOVTWY Kal TwV TTPOTUTTWY aVTIUIKPORBIAKAG guaiobnaoiog Tou
pIvikoU amoikiopoU amd amopovwpéva otehéxn S. aureus.* EAf@Bnoav ouvohikd 400 Seiypata pIvikou €TTXpioUaTOg Kal
TauToTroINenkav 52 amopovwuéva oTeAéxn S. aureus. Ta atmropovwpéva oTeAéXn TauToTroINBNKaV CUPQWVA PE POop@OAoyia
arolkiag, xpwon kard Gram, dokiur) kataAdong, Ookiyr) koayouAdong kai Sokiufp ouykOAAnong pe Adre. O éAeyxog
avTIFIKPORIaKAG euaioBnaiag diegrxOn xpnoiyoTroiwvTag Tnv TeXVIKN didxuong diokou Kirby-Bauer kai n epunveia TG dwvng
TIPAYHATOTIOIRBNKE GUPQWVA We TIC 0dnyieg Tou CLSI. Xpnoiyotroindnke éva atéAexog eAéyxou S. aureus ATCC® 25923. Kdabe
QATTOPOVWHEVO OTENEXOG BOKIMAOTNKE yia euaiobnaoia évavTl evog TTaveA avTIBIOTIKWY Siokwy, 6Aa TTapexdueva atd Tnv Thermo
Scientific Oxoid cupTrepiAapBavopévwy Twyv diokwv Oxoid Clindamycin DA2 AST (2 pg). Ta amoTteAéopaTta £€d€iav atmouaia
atmropovwuévwy oteAexwv MRSA kal 100% euaioBnaia oTnv KAIvOapukivn g€ 0Aa Ta oTeAén. Ta aTToTEAEOUOTA CUUPWVOUV UE
TTPOYEVEDTEPEG PHEAETEG TTOU AVOAPEPOVTOAI.

O1 BIBAIOYPOQIKEG AVAOKOTINOEIG TTAPEXOUV TTEPAITEPW OToIXEia OTI o1 diokol Oxoid Clindamycin AST eival katdAAnAol yia Tnv
agloAdynon Tng avTipikpoPiakAg euaiobnaioag ae KAIVIKG TTEPIBAAAOV WG PEPOG HIAG BIayVWATIKAG PONG EPYOCIWV TTPOKEIPNEVOU VA
BonBroel Toug KAIVIKOUG yIaTpoUg OTIG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG.

Zofapd TupBavra
KaBe ooBapd oupPdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEON WE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apxf TOU KPATOUG GTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 A0BEVAG.

BIBAIOYpd(pIKEg Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Tavrog dikaiwpatog. H ovopacia ATCC® eival pTropikd GAUa TG
ATCC. OAa Ta aGAAa eptropikG orjpata atmoteAolv 1Idioktnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwy TNG. AuTég
ol TTANPo@opieg dev TTPpoopidovTal va evBappUVOoUV Th XPHON QUTWY TWV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPATTO TTOU Ba UTTOPOUCE
va TTapafBidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUMATIKAG 1010KTNGIag GAAWV.

FAwoodpio ouuBoAwv

ZoppoAo/zipaveon | Epunveia

KataokeuaoThg

In Vitro AlayvwoTiké latpotexvoAoyiko
Mpoidv

Mepiopiopoi Bepuokpaaiag (Bepy.
atroBrkeuong)

~ 5 E

LOT ApIBUGS TTapPTIdOG

Ap1Bu6g Katahdyou
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Discos de clindamicina 2 pg (DA2) Oxoid™
CT0064B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a clindamicina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano clindamicina (DA). Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos
del antimicrobiano (DA) y la cantidad presente (ug): DA (2 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

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

Especies con puntos de corte publicados en las tablas actuales de la FDA:

Gramnegativas
. N/A

Grampositivas

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo viridans)

Especies con puntos de corte publicados en las tablas actuales de CLSI M100:

Gramnegativas
. N/A

Grampositivas

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo -hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo viridans)

Especies con puntos de corte publicados en las tablas actuales del EUCAST:

Gramnegativas
. N/A

Grampositivas

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus spp. (grupos A, B, Cy G)

Streptococcus spp. (grupo viridans)

Corynebacterium spp.

Bacillus spp.

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

Los discos de AST con clindamicina 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 segln la metodologia del CLSI***/EUCAST?®. Puede consultar tablas que muestran
los compuestos/concentraciones segin el CLSI*®/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion. Se inoculan
cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético que hay dentro
del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas de inhibicién
alrededor de los discos y se comparan con los rangos de 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 metrol6gica 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 clindamicina se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segtn lo detallado por CLSI**® 0 EUCAST?2

Materiales suministrados

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

Consulte la descripcion de los componentes asociados al dispositivo en la Tabla 1 a 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 CT0064B Tabla 2. Descripcién de los reactivos de los

Descripcion del Descripcion del material discos de AST con clindamicina

componente Reactivo Descripcion de la funcion

Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje Agente antimicrobiano.

tapay émbolo (x5) y cartucho de plastico que Polvo cristalino blanco. Se
contiene 50 discos de AST. une reversiblemente a las

Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma subunidades ribosémicas 50S,
de rombo de color de beige de modo que evita la formacion
palido a marrén. Clindamicina | de enlaces peptidicos, lo que
Se suministra una con inhibe la sintesis de proteinas
cada cartucho. bacterianas; bacteriostatico

— Sirve para sellar individualmente o bactericida segun la

Lamina -~ .
cada cartucho con su desecante. concentracion del farmaco, el
Discos individuales de sitio de infeccién y el organismo.

Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.

susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho.
5 cartuchos por paquete.

La concentracién de antibiético en el disco de AST se analiza para cada lote y se controla mediante especificaciones internas
y externas (p. ej., FDA3). La concentracion real se detalla en el Certificado de andlisis.

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con clindamicina sin abrir tienen una vida Util de 36 meses si se almacenan en las condiciones
recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona de acuerdo con la metodologia el CLSI, tomados de 3 lotes de
discos de AST con clindamicina

(2 ug) DA2 Oxoid.

9 Lectura (mm) Diferenciamedia
3 entrelos valores
3 Valor del punto experimentales
e Microoraanismo NUumero |Medios de | Limite Limite medio de y los valores del
g 9 ATCC® prueba |inferior | superior referencia 1 2 3 punto medio de
o calculado referencia (mm)
< +DE (coeficiente
— de varianza)
H Staphylococcus | ATCC® ) _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 3+0(CV=0)
o
—
1%} Streptococcus ATCC® MHA + _
pneumoniae 49619 5% SB 19 25 22 24 24 24 2+0(Cv=0)
” Lectura (mm)
o o Valor del punto
°9 . . Namero |Medios de | Limite Limite medio de Promedio (mm)
Q
° § Microorganismo ATCC® prueba |inferior | superior referencia 1 5 3 + DE
-5 calculado
Staphylococcus | ATCC®
© -
S aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 0x0(CV=0)
-l
S Streptococcus ATCC® MHA +
o -
™ pneumoniae 49619 5% SB 19 25 22 23 23 23 1£0(CV=0)
v 3 Valor del punto Lectura (mm)
E S | Microorganismo Namero |Medios de | Limite Limite medio de Promedio (mm)
83 9 ATCC® prueba |inferior | superior referencia 1 2 3 + DE
-3 calculado
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 25 25 25 -2+0(Cv=0)
N~
o] Streptococcus ATCC® MHA + _
oy pneumoniae 49619 5% SB 19 25 22 23 23 23 1+0(CV=0)

Tabla 4: Datos sin procesar de los tamafios de zona segun la metodologia del EUCAST, tomados de 3 lotes de discos

de AST con clindamicina (2 pg) DA2 Oxoid.

o Lectura (mm) Diferencia media
S entre los valores
3 Valor del punto experimentales
o . . Namero | Medios Limite Limite medio de y los valores del
3 Microorganismo ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia 1 > 3 punto medio de
° calculado referencia (mm)
£ +DE (coeficiente
a de varianza)
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
(o]
o Streptococcus ATCC® MHA-F _
- pneumoniae 49619 22 28 25 23 23 23 2+0(CV=0)
9 Lectura (mm)
3]
32 Valor del punto
o Microorganismo Numero | Medios Limite Limite medio de Promedio (mm)
% 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia 1 > 3 + DE
° calculado
2
o
-
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
—
S Streptococcus | ATCC® | MHA-F
o =
8 pneumoniae 49619 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)

E
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" Lectura (mm)
o
3]
32 Valor del punto
° Microoraanismo Nimero | Medios Limite Limite medio de Promedio (mm)
3 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia 1 2 3 + DE
° calculado
2
o
-
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 20213 MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0(CVv=0)
N~
Q Streptococcus ATCC® MHA-F
(o] - =
2 pneumoniae 49619 22 28 25 23 23 23 2+0(CV=0)

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se realiz6 un estudio para determinar la colonizacion nasal, factores asociados y patrones de susceptibilidad antimicrobiana de
aislados de S. aureus®. Se tomaron un total de 400 hisopos nasales y se identificaron 52 aislados de S. aureus. Se identificaron
los aislados mediante la morfologia de las colonias, tincién de Gram, pruebas de catalasa, pruebas de coagulasa y ensayos de
aglutinacion de latex. Las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana se realizaron mediante la técnica de difusion en disco de
Kirby-Bauer y la interpretacion de zonas se llevo a cabo seguin las directrices del CLSI. Se utiliz6 una cepa de control de S. aureus
ATCC® 25923. Se probo la sensibilidad de cada aislado frente a un panel de discos de antibiéticos, todos suministrados por
Thermo Scientific Oxoid, incluidos los discos de AST con clindamicina DA2 (2 ug) Oxoid. Los resultados no mostraron aislados
de SARM e indicaron una susceptibilidad del 100 % a la clindamicina en todos los aislados. Los resultados coincidieron con
estudios previos referenciados.

Las revisiones de la literatura proporcionan evidencia adicional de que los discos de AST con clindamicina Oxoid son adecuados
para la evaluacion de la susceptibilidad antimicrobiana en un entorno clinico como parte de un flujo de trabajo de diagnéstico
para ayudar a los médicos en las opciones de tratamiento.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora

pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Referencias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las deméas 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.

Glosario de simbolos
Simbolo/etiqueta | Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

Limites de temperatura
(temperatura de almacenamiento)

Numero de lote

HikaaiEl 3
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Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

Fecha de caducidad

A\ im @R

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

o
EA
<

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

No utilizar si el paquete esta dafiado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unidn Europea

Identificador Unico de dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

& %5~ B[] @

Importador: indicacion de la entidad
que importa el producto sanitario

a la ubicacidn local. Aplicable a la
Unidn Europea

Made in the

United Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Informacioén de revision

Versién Fechade publicacion y modificaciones introducidas
3.0 2024-10-23
Error tipografico corregido
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Oxoid™-j klindamtsiini plaadid 2 ug (DA2)
[REF| CT0064B

Antimikroobse tundlikkuse testkettad

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

Klindamdtsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet klindamutsiini (DA). Plaadid on m&lemal kiiljel méargistatud antimikroobse aine
(DA) ja sisalduva koguse (pg) tUksikasjadega: DA (2 ug).

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

Sihtotstarve

Klindamdtsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul klindamiitsiin on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

Test annab teavet organismide liigitamiseks antimikroobse aine suhtes resistentseteks, keskmiseks v&i vastuvétlikeks.

Téaiendavad néuded proovide kogumise, kasitsemise ja sailitamise kohta leiate kohalikest protseduuridest ja juhistest. Nende
plaatide kasutamiseks pole méaéaratud testimispopulatsiooni.

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'* v6i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele FDA tabelitele:

Gramnegatiivsed
e  eikohaldata

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolidtiline rihm)
. Streptococcus spp. (Viridansi riihm)

Praeguste CLSI M100 tabelite kohaselt liigid, millel on murdepunktid:

Gramnegatiivsed
e  eikohaldata

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolidtiline rihm)
. Streptococcus spp. (Viridansi riihm)

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i tabelitele:

Gramnegatiivsed
. ei kohaldata

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (Streptokoki riihmad A, B, C ja G)
Streptococcus spp. (Viridansi riihm)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Iga plaat on ainult Gihekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme tUhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.

Meetodi p6himdte

Klindamdtsiini AST-plaate v6ib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI'**/EUCAST-i?* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis néaitavad CLSI**/EUCAST-i? uhendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsédtmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub l&bi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist md6detakse 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 klindamutsiini AST-i
plaatide meetodi digsuse kindlakstegemiseks v&i kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

Klindamditsiini AST-plaadid koosnevad 6 mm labimd6duga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiljele on mérgitud aine ja kontsentratsioon. Klindamutsiini AST-plaadid tarnitakse kassettides, millest
igauks sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

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

Tabel 1. CTO064B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Klindamutsiini AST-plaatide reaktiivi
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Antimikroobne aine. Valge
50x AST-i plaati. kristalne pulber. Seondub
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed poorduvalt 50S ribosomaalsete
(x5) pastillikujulised tabletid. subuhikutega, takistades
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. . P peptiidsideme moodustumist,
- - - - Klindamutsiin | =% ) ;
. Foolium, mis sulgeb iga kasseti inhibeerides seega bakteriaalset
Foolium eraldi koos selle kuivatusainega. valgustinteesi; bakteriostaatiline
L Imipaberiga tiksikud plaadid. vOi bakteritsiidne sdltuvalt ravimi
VastuvGtlikkuse 6 mm. Igas kassetis 50 tk. kontsentratsioonist,
testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis. nakkuskohast ja organismist.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallUsitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja véaliste
spetsifikatsioonide (nt FDA®). Tegelik kontsentratsioon on iiksikasjalikult naidatud analiiisitunnistusel.

Oxoidi klindamditsiini AST-plaate saab valjastada Oxoidi plaadijacturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Kdlblikkusaeg ja séilitustingimused
Klindamdtsiini 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.

Péarast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killlastumata (oranzi) kuivatusainega) v6i muus sobivas labipaistmatus
6hukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2 °C-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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Analiltilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, vBetud kolmest Oxoidi klindamtsiini partiist
(2 ug) DA2 AST-plaadid.

Nait (mm) Keskmine
erinevus
= } Arvutatud tg:t\\//g?émzt_e
s . ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine vordluse | .
2 Organism number kond iirvaartus iirvaartus | keskpunkti keskpunkti
S P p vééﬁ)ftus 1 2 3 vaartuste vahel
= (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Staphylo-
g coccus ATCC® MHA 24 30 27 24 24 | 24 -3+0 (CV=0)
3 25923
pad aureus
o
—
™ |Streptococcus ATCC® MHA+5 _
pneumoniae 49619 %SB 19 25 22 24 24 | 24 2+0(CV=0)
= Nait (mm)
£ Arvutatud
s Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine vordluse Keskmine
% g number kond piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
o vaartus
[
Staphylo-
Q coccus Pl MHA 24 30 27 27 | 27| 27| o0+0(cv=0)
< aureus
o
Q  [Streptococcus| ATCC® MHA+5
™ =
pneumoniae 49619 %SB 19 25 22 23 23 | 23 1+0(CV=0)
s Arvutatud Nait (mm)
g Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine vordluse Keskmine
g 9 number kond piirvdartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
o vaartus
'_
Staphylo-
) coccus 'A;Eggé@ MHA 24 30 27 25 25 | 25 -2 +0 (CVv=0)
10 aureus
[e0]
@ |Streptococcus ATCC® MHA+5% _
N pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 | 23 1+0 (CV=0)

Tabel 4: Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, voetud kolmest Oxoidi klindamutsiini (2 pg)
DA2 AST-plaatide partiist.

Nait (mm) Keskmine
erinevus
.. e
= Organism ATCC® Testkesk- Alurnnlne ‘l‘JIemlne vordluse ‘ keskpunkti
5 number kond piirvaartus piirvéartus | keskpunkti 1 > 3 s hel
S VAArtus vaartuste vahe
— (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Staphylo- 26 | 26 | 26
g coccus ATCC® MHA 23 29 26 00 (CV=0)
s 29213
= aureus
S : 23 | 23| 23
b=y Streptococ_cus ATCC® MHA-F 29 28 o5 —2+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
a ) Arvutatud Nait (mm)
2= Oroanism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine vordluse Keskmine
S ® g number kond piirvaartus piirvaartus | keskpunkti 1 > 3 (mm) + SD
= Vaartus
Staphyloc 27 | 27 | 27
9 occus PSS MHA 23 29 2% 1+0 (CV=0)
© aureus
S 26 | 26 | 26
= Streptococgus ATCC® MHA-F 29 28 o5 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

ol
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s ) Arvutatud Nait (mm)
g Oraanism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine vordluse Keskmine
% 9 number kond piirvaartus piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
o vaartus
'_
Staphylo- 25 | 25| 25
R coccus ATCC® MHA 23 29 26 -1+0 (CVv=0)
g 29213
10 aureus
3 - 23 | 23| 23
2 Streptococpus ATCC® MHA-F 22 8 o5 —2+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Kliinilised toimivusnéitajad

Tehti uuring, et maédrata kindlaks S. aureus'e isolaatide nasaalne kolonisatsioon, sellega seotud tegurid ja antimikroobse
vastuvdtlikkuse mustrid.* Kokku vdeti 400 nina tampooniproovi ja tuvastati 52 S. aureus 'e isolaati. Isolaadid tuvastati koloonia
morfoloogia, gramvarvimise, katalaasi testimise, koagulaasi testimise ja lateksi aglutinatsiooni testi abil. Antimikroobse
vastuvdtlikkuse testimine tehti Kirby-Baueri plaadi difusioonitehnikaga ja tsoonide tdlgendamine tehti vastavalt CLSI juhistele.
Kasutati S. aureus ATCC® 25923 kontrolltive. Iga isolaadi vastuvdtlikkust testiti antibiootikumiplaatide paneeli suhtes, mida kik
tarnis Thermo Scientific Oxoid, sealhulgas Oxoidi klindamdtsiini DA2 (2 pg) AST-plaadid. Tulemused ei ndidanud MRSA isolaate
ja 100% vastuvdtlikkust klindamdtsiini suhtes kdigis isolaatides. Tulemused uhtisid eelmiste viidatud uuringutega.

Kirjanduse Ullevaated annavad téiendavaid téendeid selle kohta, et Oxoidi klindamutsiini AST-plaadid sobivad antimikroobse
vastuvotlikkuse hindamiseks kliinilises keskkonnas osana diagnostilisest td6voost, et aidata arste ravivdimalustes.

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

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kdik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevdtete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi 8igusi.
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Lugege kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Aegumiskuupdev

N[04 B

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

-

only

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

@

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

m
H

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Unikaalne seadme identifikaator

N
m

Euroopa vastavusmargis

United Kingdom

UK " N .
Uhendkuningriigi vastavusmargis
cA grig g
Importija — meditsiiniseadet lokaati
% importiva iksuse markimiseks. Kehtib
Euroopa Liidus
Made in the Valmistatud Uhendkuningriigis

Labivaatamise teave

Versioon | Véaljaandmiskuupéev jatehtud muudatused

3.0 2024-10-23
Parandati trikiviga
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Oxoid™-klindamysiinilevyt 2 ug (DA2)
CT0064B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset AST-klindamysiiniherkkyystestilevyt ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn méaran antimikrobista
ainetta klindamysiinia (DA). Antimikrobinen aine (DA) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: DA (2 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia  klindamysiiniherkkyystestilevyja  kaytetdan in  vitro  -herkkyystestauksessa  puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaé kayttden. Ladkarit voivat kayttdd levyjd diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessé potilaille, joilla epailladn olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittdd herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin klindamysiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etté in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Véline ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikaytton ja sita ei ole tarkoitettu la&kehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.

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

Paikallisten menettelytapojen ja ohjeistusten mukaisia vaatimuksia néytteiden kerdéamisesta, 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 tamanhetkisissa FDA:n taulukoissa:
Gram-negatiiviset

. Ei sovellettavissa
Gram-positiiviset

. Staphylococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (B-hemolyyttinen ryhmé)

. Streptococcus spp. (Viridans-ryhm@)

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tAméanhetkisissd CLSI M100 -taulukoissa:
Gram-negatiiviset

e  Eisovellettavissa
Gram-positiiviset

. Staphylococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B-hemolyyttinen ryhma)

. Streptococcus spp. (Viridans-ryhma)

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot taméanhetkisissé EUCAST-taulukoissa:
Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (ryhmét A, B, C ja G)
Streptococcus spp. (Viridans-ryhma)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Pakkauksessa on testivalineita useampaa kertakayttoista testia varten.

Toimintaperiaate

AST-klindamysiinilevyja voidaan kayttda in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelméé
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-**/EUCAST?®-metodologian mukaisesti 16ytyvéat voimassa
olevista standardeista. CLSI-**EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot Idytyvat 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 jaljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jéljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
klindamysiinilevyjen 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 madritelleet.

Toimitettavat materiaalit

AST-klindamysiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maéaralla antimikrobista ainetta.
Kéytetty aine ja sen pitoisuus on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-klindamysiinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa.
Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina foliopaéllysteisessé lapipainopakkauksessa,
jossa on mukana kuivausainetta.

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

Taulukko 1. Tuotteen CT0064B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-klindamysiinilevyreagenssien

materiaalit kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Antimikrobinen aine. Valkoinen

kannellajaméannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. kiteinen jauhe. Sitoutuu

(5 kpl) reversiibelisti ribosomien 50S-

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset alayksikdihin, mika hairitsee

(5 kpl) kapselit; vari vaihtelee peptidisidoksen muodostumista
haalean beigesté ruskeaan. Klindamysiini | ja estaa siten bakteerien

1 kunkin kasetin mukana.
Folio, jolla paéllystetdan kunkin
Folio kasetin ja kuivausaineen
yksittaispakkaus.
Yksittéiset imukykyisesta
paperista valmistetut levyt.
6 mm. Kasetissa 50 kpl.
Pakkauksessa viisi kasettia.

proteiinisynteesig;
bakteriostaattinen tai
bakterisidinen riippuen
ladkeainepitoisuudesta,
infektiokohdasta ja organismista.
Herkkyystestilevyt
(250 kpl)

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sité valvotaan sisdisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA?®). Todellinen pitoisuus eritellaan analyysitodistuksessa.

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

Sailyvyysaika ja séilytysolosuhteet
Avaamattomien klindamysiinia sisaltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttbhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sité tulee sdilyttdd annostelijassa mukana toimitetussa siliosséa (yhdessa tyydyttymattoméan [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattomassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttda sailidssa 2—8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltavasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

MBD-BT-IFU-0728
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

2 ug:n DA2 AST -klindamysiinilevyjen erasta.

Lukema (mm) Kokeellisten
3 Laskettu arvojen ja
@ .. | ATCC®- | Testi- . . ) vertailukeskiarvojen
2 Organismi numero | véliaine Alaraja Ylaraja vertailu- keskiméaarainen ero
E keskiarvo ! 2 3 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
o Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 -3+ 0 (CVv=0)
o
-
™ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pheumoniae 49619 5%SB 19 25 22 24 24 | 24 2+0 (CVv=0)
© Lukema (mm)
o] . Laskettu .
3 Organismi ATCCE- Testi- Alaraja Yléaraja vertailu- Keskiarvo (mm) +
o numero | véliaine . keskihajonta
i keskiarvo 1 2 3
Staphylococcus | ATCC® _
é aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 0+0 (CV=0)
—
8 Streptococcus | ATCC® MHA+
o =i
a pheumoniae 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)
© Lukema (mm)
o] . Laskettu .
9 Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja Ylaraja vertailu- Keskiarvo (mm) +
o numero | valiaine Keski 1 2 3 keskihajonta
e eskiarvo
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 55023 MHA 24 30 27 25 25 25 -2 +0 (CV=0)
N~
o] Streptococcus | ATCC® MHA+ _
Q pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0(Cv=0)

Taulukko 4: Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta Oxoidin 2 ug:n DA2
AST -klindamysiinilevyjen erasta.

< Lukema (mm) Kokegllist_en
5 . Laskettu arvojenja
@ Organismi ATCCE- -.I_—Ff‘s.t" Alaraja Ylaraja vertailu- verta_||u!§gs_l'<_|arv01en
o numero | valiaine keskiarvo 1 2 3 keskiméaarainen ero
2 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
Staphylococcus | ATCC® 26 26 26 _
= aureus 20213 | MHA 23 29 26 00 (CV=0)
§ ™ | streptococcus | ATCC® | MHA-F 2 28 25 23 | 23| 28 240 (CV=0
® pneumoniae 49619 -2£0(Cv=0)
i Lukema (mm)
@ - ATCC®- | Testi- : e Laskettu Keskiarvo (mm) +
i) Organismi numero | valiaine Alaraja Ylaraja vertailu- keskihaionta
§ keskiarvo 1| 2] 3 /
Staphylococcus | ATCC® 27 27 27 _
8 3 aureus 29213 | MHA 23 29 26 10 (CV=0)
o
S Streptococ_cus ATCC® MHA-F 29 28 25 26 26 26 1+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
© Lukema (mm)
0] ) Laskettu .
o] Organismi | ATCC®- | Testi- |\ aia | Vidraja vertailu- Keskiarvo (mm) +
o numero | véliaine Keski 1 2 3 keskihajonta
S eskiarvo
'_
Staphylococcus | ATCC® 25 25 25 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 -1+0 (CVv=0)
- Streptococcus | ATCC® | MHA-F 23 | 23 | 23
N : 22 28 25 -2 +0 (CVv=0)
pneumoniae 49619

E
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Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa madritettiin S. aureus -isolaattien kolonisaatio nenassa, siihen liittyvéat tekijat ja antimikrobiset herkkyysmallit.*
Nenéndaytteitd keréttiin yhteensa 400, joista tunnistettiin 52 S. aureus -isolaattia. Isolaattien tunnistamisessa kaytettiin apuna
pesékemorfologiaa, gramvarjaysta, katalaasin testausta, koagulaasin testausta ja lateksiagglutinaatiomaaritysta. Antimikrobinen
herkkyystestaus suoritettiin Kirby-Bauer-levydiffuusiotekniikkaa kayttéden, ja alueita tulkittin CLSI-ohjeistuksen mukaisesti.
Kontrollikantana kaytettiin S. aureus ATCC® 25923:a. Kunkin isolaatin herkkyys testattiin useille eri antibioottilevyille, jotka toimitti
kaikki Thermo Scientific Oxoid. Mukana olivat my6s Oxoidin DA2 (2 ug) AST -klindamysiinilevyt. MRSA-isolaatteja ei havaittu. Kaikki
isolaatit olivat tulosten mukaan 100-prosenttisen herkki& klindamysiinille. Tulokset olivat yhtépitavia aiempien tutkimusten kanssa.

Kirjallisuuskatsauksista saadaan lisanayttva Oxoidin AST-klindamysiinilevyjen sopivuudesta antimikrobisen herkkyyden
arviointiin kliinisessa ymparistdssa osana hoitovaihtoehtojen valinnan diagnostista tyonkulkua.

Vakavat vaaratilanteet

Kaikista valineeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

n

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. 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
viline

Lampdtilarajoitus

~ &3 L

LOT Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa kdyttaa uudelleen

Lue kdyttoohje tai sahkéinen
kayttdohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopdivamaara

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

NSRS

E
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Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; lue kayttoohje

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteistssd / Euroopan unionissa

Yksilollinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki
rajoittaa tdman valineen myynnin
ladkarille tai 1aakarin maarayksesta

Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinta

@ % 2 rEE®

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

Made in the
United Kingdom

Valmistettu Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Versiotiedot

Versio Julkaisupédiva ja tehdyt muutokset
3.0 2024-10-23
Kirjoitusvirhe korjattu
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Disques de 2 ug de clindamycine (DA2) Oxoid™
REF| CT0064B

Disques pour épreuves de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la clindamycine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de clindamycine (DA), un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (DA) et la quantité présente (ug) : DA (2 ug).

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

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la clindamycine sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative
sur gélose pour les tests de sensibilité in vitro. Utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer
les options de traitement possibles pour les patients suspectés d'avoir une infection microbienne, ces disques ont pour but de
déterminer la sensibilité aux micro-organismes pour lesquels la clindamycine 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 uniqguement et n'est pas un diagnostic compagnon.
Le test fournit des informations pour classer les organismes en résistants, intermédiaires ou sensibles a I'agent antimicrobien.

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de la FDA :

A Gram négatif
. S/IO
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (du groupe B-hémolytique)
Streptococcus spp. du groupe viridans

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux M100 actuels du CLSI :
A Gram négatif
. S/IO
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (du groupe B-hémolytique)
Streptococcus spp. du groupe viridans

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de 'EUCAST :
A Gram négatif
. S/O
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (groupes A, B, C et G)
Streptococcus spp. du groupe viridans
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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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 clindamycine peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests de
sensibilité in vitro. Pour des instructions compléetes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du
CLSI*/de 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du
CLSI*¢/de 'EUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemencées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de 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 controle
La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a la clindamycine 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 lEUCAST?.

Matériaux fournis

Les disques AST a la clindamycine sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer l'agent et la concentration. Les disques AST a la
clindamycine 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 CT0064B Tableau 2. Description du réactif du disque
Description du Description du matériau AST ala clindamycine
composant Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et Agent antimicrobien. Poudre
capuchon et piston (x5) | cartouche en plastique contenant cristalline blanche. Se lie de
50 disques AST. maniére réversible aux sous-
Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair unités ribosomiques 508,
(x5) a marrons, en forme de losange. empéchant la formation de
1 par cartouche. Clindamycine | liaisons peptidiques, inhibant
Aluminium scellant chaque ainsi la synthése des protéines
Aluminium cartouche avec sa pastille bactériennes ; bactériostatique ou
anti-humidité. bactéricide selon la concentration
Disques individuels en papier du medicament, le site d'infection
Disques detest de absorbant. 6 mm. 50 dans et l'organisme.
sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est controlée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA?3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

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

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

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites de 3 lots
de clindamycine Oxoid Disques AST DA2 (2 ug).

Relevé (mm) Différence
moyenne entre
= les valeurs
2 Valeur expérimentales
s Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de et les valeurs
) 9 ATCC® detest | inférieure |supérieure référence 1 2 3 médianes de
2 calculée référence
° (mm) + ET
(coefficient de
variation)
o Staphylo-coccus | ATCC® ) _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 30 (CV=0)
o
—
™ Strepto-coccus ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5 %SB 9 25 22 24 24 24 2£0(Cv=0)
o= Valeur Relevé (mm)
o a3 Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de Moyenne (mm)
S 9 ATCC® de test | inférieure |supérieure référence +ET
- a . 1 2 3
calculée
Staphylo-coccus | ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 0+ 0 (CVv=0)
-
S Strepto-coccus ATCC® MHA+
o =
™ pneumoniae 49619 5 %SB 19 25 22 23 23 23 1£0(Cv=0)
] Valeur Relevé (mm)
o 3 Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de Moyenne (mm)
o o 9 ATCC® de test | inférieure |supérieure référence 1 2 3 +ET
45 4
calculée
Staphylo-coccus | ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 24 30 27 25 25 25 2 +0 (CV=0)
N~
® Strepto-coccus | ATCC® MHA+ _
Q pneumoniae 49619 5 %SB 19 25 22 23 23 23 1£0(Cv=0)

Tableau 4 : Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques AST a la clindamycine (2 pg) DA2 Oxoid.

Relevé (mm) Différence
moyenne entre
= les valeurs
E Valeur expérimentales
S Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de et les valeurs
2 9 ATCC® de test | inférieure | supérieure référence 1 2 3 médianes de
- calculée référence
9 (mm) + ET
(coefficient de
variation)
Staphylo-coccus | ATCC® 26 26 26 _
Ef: aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0 (Cv=0)
3 23 | 23 | 23
= Strepto-coccus ATCC® MHA-F
— - =
™ pneumoniae 49619 22 28 25 210 (CV=0)
o= Valeur Relevé (mm)
S35 Organisme Numeéro | Support _ L!rr_nte L|m|te mgdjane de Moyenne (mm)
oo ATCC® de test inférieure | supérieure référence +ET
45 . 1 2 3
calculée
© Staphylo-coccus | ATCC® MHA 27 27 27 _
§ aureus 29213 23 29 26 1+0(CV=0)
8 Strepto-coccus | ATCC® 26 | 26 | 26
Q MHA-F —
@ pnheumoniae 49619 22 28 25 120(Cv=0)
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o= Valeur Relevé (mm)
°3 Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de Moyenne (mm)
S 2 9 ATCC® detest | inférieure | supérieure référence 1 2 3 +ET
e calculée
Staphylo-coccus | ATCC® 25 25 25
el —
8 aureus 29213 MHA 23 29 26 -1+0(CVv=0)
N~
£ Strepto-coccus | ATCC® 23 23 23
o MHA-F } -
N pneumoniae 49619 22 28 25 2 +0 (CV=0)

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a été menée pour déterminer la colonisation nasale, les facteurs associés et les schémas de sensibilité aux
antimicrobiens d'isolats de S. aureus.* Au total, 400 échantillons d'écouvillons nasaux ont été prélevés et 52 isolats de S. aureus
identifiés. Les isolats ont été identifiés par la morphologie des colonies, la coloration de Gram, les tests de la catalase, de la
coagulase et d'agglutination au latex. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés a l'aide de la technique de
diffusion sur disque de Kirby-Bauer et l'interprétation des zones a été effectuée conformément aux directives du CLSI. Une
souche témoin de S. aureus ATCC® 25923 a été utilisée. La sensibilité de chaque isolat a été testée par rapport a un panel de
disques antibiotiques, tous fournis par Oxoid Thermo Scientific, ce qui inclut les disques AST a la clindamycine (2 pg) DA2 Oxoid.
Les résultats n‘ont montré aucun isolat de MRSA et une sensibilité de 100 % a la clindamycine dans tous les isolats. Les résultats
concordaient avec les études antérieures référencées.

Les revues scientifiques apportent une preuve supplémentaire que les disques AST a la clindamycine Oxoid sont adaptés
pour I'évaluation de la sensibilité aux antimicrobiens dans un cadre clinique de diagnostic pour aider les cliniciens dans les options
de traitement.

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

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

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

Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette
u Fabricant
IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro

Limites de température
(temp. de stockage)

o—

LOT Lot / numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

&9 | A
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Consulter les instructions d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

AN 0| =

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

-

only

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

| Ec |Rep)

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

Marque de conformité européenne

United Kingdom

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

Informations de révision

Version Date de publication et modifications apportées

3.0 2024-10-23
Erreur typographique corrigée
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Diskovi s klindamicinom od 2 ug Oxoid™ (DA?2)
CT0064B

Diskovi za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva klindamicina (DA). Diskovi su oznaeni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom
sredstvu (DA) i koli€ini (ug): DA (2 pg).

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-negativne
. N/P

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemoliticka skupina)
. Streptococcus spp. (skupina viridans)

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim tablicama dokumenta M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde:

Gram-negativne
. N/P

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemoliticka skupina)
. Streptococcus spp. (skupina viridans)

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim tablicama odbora EUCAST:

Gram-negativne
. N/P

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (skupine A, B, Ci G)
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e  Streptococcus spp. (skupina viridans)
e  Corynebacterium spp.
. 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 klindamicinom 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 klinicke 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, stvarajuéi 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

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

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su ozna¢eni na obje strane te navode sredstvo i koncentraciju. Diskovi za
testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka.
UloSci su pojedinagno 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 utjieCu na rezultat proizvoda.

Tablica 1. Materijali koji se isporuéuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove

CT0064B zatestiranje antimikrobne osjetljivosti

Opis sastavnih dijelova | Opis materijala s klindamicinom

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plastiéni Reagens Opis funkcije

¢epomi klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Antimikrobno sredstvo. Bijeli
diskova za testiranje kristalni prah. Reverzibilno
antimikrobne osjetljivosti. se veze na 50S ribosomske

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile podjedinice sprecavajuci
svjetlobez do smede boje. Klindamicin stvaranje peptidne veze, ¢ime
Sa svakim ulo$kom isporuéuje se inhibira sinteza bakterijskih
se jedan komad. proteina; bakteriostatski

Folija Folija pojedinacno zatvara svaki ili baktericidni, ovisno
uloZak sa svojim desikantom. o koncentraciji lijeka, mjestu
Pojedinaéni diskovi s infekcije i organizmu.

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. ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove®). Stvarna koncentracija detaljno je navedena
u potvrdi analize.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom Oxoid mogu se dozirati pomoéu dozatora za diskove Oxoid,
koji nije prilozen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se €uvaju u
preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se ¢uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naran¢astim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zaétitili 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 sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€éinama zona u skladu s metodologijom Instituta za kliniéke i laboratorijske standarde

uzeti iz tri serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom Oxoid (2 pg) DA2.

Og¢itanje (mm) Prosjec¢narazlika
3 izmedu
S lzradunata ekspgrimentglnih
S . ATCC® | Testni Donja Gornja referentna vrijednostii
= Organizam - . h . e referentnih sredisnjih
o broj medij granica | granica srediSnja 1 2 3 vrijednosti (mm) +
% vrijednost standardno
) odstupanje
(koeficijent varijance)
Staphylococcus | ATCC®
b - =
< aureus 25923 MHA 24 30 27 24 24 | 24 3+0(CV=0)
o]
o
) 0
& | Streptococcus | ATCCH MHA + 5% 4q 25 22 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619 | ovcje krvi
s lzraéunata Ocitanje (mm) ]
S S . ATCC® | Testni Donja Gornja referentna Prosjek (mm) +
5 R Organizam broi dii h . disni standardno
35 roj medij granica | granica sredi$nja 1 2 3 odstupanje (SD)
S vrijednost
8 Stapgﬁ'rz‘fgccus Aroos | MHA 24 30 27 27 | 27 | 27 040 (CV=0)
—
8 Streptococcus | ATCC® |MHA +5 %
o —
® pneumoniae 49619 | ovcje krvi 19 25 22 23233 1£0(CV=0)
© Izradunata Ocitanje (mm)
= .
S 4 . ATCC® | Testni Donja Gornja referentna Prosjek (mm) +
I R Organizam broi di ; . digni standardno
35 roj medij granica | granica sredi$nja 1 2 3 odstupanje (SD)
a vrijednost
9 Stapgﬁ'r%f;““s Aszg(z:é@ MHA 24 30 27 25 | 25 | 25 -210(CV=0)
1)
N~
K Streptococcus | ATCC® [MHA +5%
(o] =
N pneumoniae 49619 | ovcje krvi 19 25 22 23233 1£0(CV=0)

Tablica 4: Neobradeni podaci o veli¢éinama zona u skladu s metodologijom odbora EUCAST uzeti
za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom (2 pg) Oxoid DAZ2.

iz tri serije diskova

Oéitanje (mm) Prosj.eéna razlika
s izmedu
Q . eksperimentalnih
2 Izra€unata vrit o
N . . . jednosti i
o . ATCC® | Testni Donja Gornja referentna . P
= Organizam - o h . R referentnih sredisnjih
<% broj medij granica | granica sredisSnja 1 2 3 vrijednosti (mm) +
S vrijednost standardno
& odstupanje
(koeficijent varijance)
Staphylococcus | ATCC® _
E aureus 29213 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0x0(CV=0)
[c]
o Streptococcus | ATCC® | MHA -F _
- pneumoniae 49619 22 28 25 23 | 23 | 28 -2+0(Cv=0
© lzraunat Ocitanje (mm)
s zracunata ;
29 Oraani ATCC® | Testni Donja | Gornja referentna Prosjek (mm) +
5 R rganizam broi medii ranica rani disni standardno
&3 ] ] g granica sredisnja 1 2 | 3 odstupanje (SD)
= vrijednost
Staphylococcus | ATCC® _
3 aureus 29213 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
(]
-
S Streptococcus | ATCC® | MHA-Fi
o -
b pneumoniae 49619 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0(CV=0)
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Oc¢itanje (mm)
o .
lzra¢unata .
=]
:g 2 Organizam ATCC® | Testni Donja Gornja referentna Prgtzjrfcli(efrgrr?o) *
3 -%‘ g broj medij granica | granica srediSnja 1 2 3 odstupanje (SD)
= vrijednost
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 25| 25 | 25 -1+0(CV=0)
~
KQ Streptococcus | ATCC® | MHA-F
()] - =
N pneumoniae 49619 22 28 25 23 | 23 | 28 2+0(Cv=0)

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Provedeno je ispitivanje kako bi se odredila nazalna kolonizacija, povezani ¢imbenici i obrasci antimikrobne osjetljivosti izolata
S. aureus.* Uzeto je ukupno 400 uzoraka brisa nosa i identificirano je 52 izolata bakterije S. aureus . Izolati su identificirani
morfologijom kolonije, bojenjem po Gramu, testiranjem katalaze, testiranjem koagulaze i testom lateks aglutinacije. Testiranje
antimikrobne osjetljivosti provedeno je tehnikom Kirby-Bauer difuzije diska, a tumacenje zona provedeno je u skladu
sa smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Upotrijebljen je kontrolni soj bakterije S. aureus ATCC® 25923.
Svaki je izolat testiran na osjetljivost na panel diskova s antibioticima, a sve ih je isporucilo drustvo Thermo Scientific Oxoid,
uklju€ujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom (2 pg) Oxoid DA2. Rezultati nisu pokazali izolate
MRSA-e i pokazali su 100 % osjetljivost na klindamicin kod svih izolata. Rezultati su sukladni s prethodnim referentnim
ispitivanjima.

Pregledi literature daju dodatni dokaz da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s klindamicinom Oxoid prikladni
za procjenu antimikrobne osjetljivosti u klinickom okruzenju u sklopu dijagnostickog tijeka rada kao pomo¢ lije€nicima
u odredivanju mogucnosti lijeenja.

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

Referencije
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zaétitni 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.

Rje€nik simbola

Simbol/oznaka | Znaéenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Granica temperature (temp.
skladistenja)

Serija / Broj serije

Kataloski broj

EMEIIEN 3

ol

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0728 Page 54 of 105




Nemojte visekratno upotrebljavati

Proudite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

I\ <4 E e

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

o
S
<

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

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteéeno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

@ %5~ 8] ®

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 izdavanjai uvedene izmjene

3.0 2024-10-23
Ispravljena tipografska pogreska
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznélati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST altaldnos hasznalati utasitassal
egyutt kell elolvasni.

A Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Klindamicin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségti klindamicin (DA) antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan
fel van tuintetve az antimikrobialis szer (DA) és a jelen 1évé mennyiség (ug). DA (2 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyiitt egy féliaval boritott atlatsz6 buborékcsomagolasban. A Clindamycin AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilon megvasarolhatd). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznalni.

Rendeltetésszerii hasznélat

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

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

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

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

Kozzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,** vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznélni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

Ajelenlegi FDA-tablazatok szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-negativ

. Nem alkalmazhaté
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (3-hemolitikus csoport)

. Streptococcus spp. Viridans csoport

A jelenlegi CLSI M100 szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-negativ

. Nem alkalmazhaté
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (3-hemolitikus csoport)

. Streptococcus spp. Viridans csoport

A jelenlegi EUCAST-tablazatok szerint kozzétett toréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-negativ
. Nem alkalmazhaté
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (A, B, C és G csoportok)
Streptococcus spp. Viridans csoport
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkozt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.

A modszer elve

A Clindamycin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgélathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés vizsgélati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI*/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutat6d tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentéciéjukban taldlhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjadk be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciot kévetéen a korongok korlli gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrologiai nyomon koévethetésége

A Clindamycin AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitdsara vagy ellen6rzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvéanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Clindamycin AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségli antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a koncentracié feltintetése céljabdl.
A Clindamycin AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban széllitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhatd. A kazettak
egyenként, foliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartoz6 komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A készilék eredményét befolyasolod aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1.tablazat: A CT0064B-hez mellékelt anyagok 2.tablazat: A Clindamycin AST Disc korongok

Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirdsa

Kazettarugdval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcié leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot Antimikrobidlis szer. Fehér kristalyos

dugattyaval (x5) tartalmaz6 milanyagkazetta. por. Reverzibilisen kétédik az 50S

Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstdl a barnaig riboszomadlis alegységekhez,
terjedé szind, kis, rombusz megakadalyozva a peptidkotés
alaku tabletta. Klindamicin kialakulasét, igy gatolva a bakterialis
Minden kazettahoz fehérjeszintézist; bakteriosztatikus
1 darab mellékelve. vagy baktericid hatasu a hatéanyag

Folia F?I?g, a_r_n_gly minden kazettat koncentracidjatdl, a fert6zés helyétdl
kilon-kldn zar le nedvszivéval. és a szervezettdl figgéen.

Abszorbens papirbdl készuilt
kilonallo korongok. 6 mm.
50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

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

Az Oxoid Clindamycin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartoz6 Oxoid korongadagol6val adagolhaték.

Eltarthatdsagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Clindamycin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott koriilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kdzott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy méas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6dd, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolékat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitds el6tt hagyni kell, hogy elérigk a szobah&mérsékletet
a péarakicsapdédas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmaz6 csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belul fel kell hasznélni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzok

3.tablazat: A CLSI-mddszertan szerinti zGnaméretek nyers adatai az Oxoid Clindamycin (2 pug) DA2 AST korongok harom

legutébbi tételébdl szarmaznak.

Leolvasas (mm) | Akisérleti értékek
T és areferencia
P o IR
< Mikro- ATCC®- Teszt Also Felsé Kiszamitott k_o;_ep_ertekek
e organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték referencia 1 2 3 kozotti atlagos
£ kozépérték kulénbség (mm)
A +SD (variaciés
egyltthatd)
o Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 -3+ 0 (CV=0)
o
—
™ Streptococcus | ATCC® MHA+5 _
pneumoniae | 49619 %SB 19 25 22 24 24 24 2+0 (V. E.=0)
E Leolvasas (mm)
g o
< Mikro- ATCC®- Teszt Also Felsé Kiszamitott "
© . P . . . NP referencia Atlag (mm) + SD
IS organizmus szam taptalaj hatarérték | hatarérték R
= kdzépérték 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 0+0 (V. E.=0)
—
S Streptococcus | ATCC® MHA+
o —
b pneumoniae | 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (V. E=0)
< Leolvasas (mm)
g oA
2 Mikro-  |ATCC®-| Teszt Alsé Felss | Kiszamitott )
© ; . . . L s referencia Atlag (mm) + SD
c organizmus szam taptalaj hatarérték | hatarérték L
5 kozépérték 1 2 3
ko
Staphylococcus | ATCC® _
0 aureus 25023 MHA 24 30 27 25 25 25 -2 +0 (CV=0)
Ln
N~
s} Streptococcus | ATCC® MHA+ _
oy pneumoniae | 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (V. E=0)

4. tablazat: Az EUCAST modszertan szerinti zGnaméretek nyers adatai az Oxoid Clindamycin (2 ug) DA2 AST Discs

korongok 3 legutébbi tételébdl szarmaznak.

_ Leolvasas (mm) A !(isérleti értél_(ek
o) és a referencia
2 . . L Kiszamitott kozépértékek
- or “:\Irll(i;cr’T;us Alfé%@ t;— etsz‘aZI;' hatg:'sécr’ték ha::éerlésr(:ék referencia kozotti atlagos
E 9 Pt kozépérték 1 2 3 kildnbség (mm) +
2 SD (variacios
egyutthato)
Staphylococcus | ATCC® 26 26 26 _

g aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0 (V. E.=0)
Og Streptococcus | ATCC® | MHA-F 2 2 23

® pneumoniae 49619 22 28 25 2%0(Cv=0)
ko) Leolvasas (mm)

g Mikro-  |ATCC®-| Teszt | Also Felsg | Kiszamitott

< . . , . DA o0 referencia Atlag (mm) + SD
c organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték A

= kozépérték 1 2 3

2
3 Staphylococcus | ATCC® 27 27 27
2 MHA =
g alreus 29513 23 29 26 140 (V. E.=0)
b= Streptococcus | ATCC® MHA-E 22 28 25 26 26 26 1+0 (V. E.=0)

pneumoniae 49619
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5 Leolvasas (mm)

£ A

< Mikro- ATCC®-| Teszt Alsé Fels6 Klszamltc_nt <

© . p . . o o referencia Atlag (mm) + SD

c organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték PR

= kozépérték 1 2 3

ko)

8 | Staphylococcus | ATCC® 25 25 25

[T —

g aUreus 29213 MHA 23 29 26 -1+ 0 (CV=0)

a Streptococcus | ATCC® | MHA-F 22 28 25 23 23 23 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Klinikai teljesitményjellemzék

Tanulmanyt végeztek az S. aureus izolatumok orrkolonizaciéjanak, a kapcsol6dé faktoroknak és az antimikrobialis érzékenységi
mintaknak a meghatarozasara.* Osszesen 400 orrkenetmintat vettek, és 52 S. aureus izolatumot azonositottak. Az izolatumokat
koléniamorfologia, Gram-festés, katalaz- és koagulazvizsgalat, valamint latexagglutinaciés proba segitségével azonositottak. Az
antimikrobidlis érzékenység vizsgalatat Kirby—Bauer-korongdiffizids technikaval végezték, és a zonak értelmezését a CLSI
iranymutatasainak megfeleléen végezték el. Az S. aureus ATCC® 25923 kontrolltérzset hasznaltdk. Minden izolatumot
érzékenységvizsgalatnak vetettek ald a Thermo Scientific Oxoid altal szallitott antibiotikum korongokkal szemben, beleértve
az Oxoid Clindamycin DA2 (2ug) AST Discs korongokat is. Az eredmények szerint nem volt MRSA-izolatum, és minden izolatum
100%-ban érzékeny volt a klindamicinre. Az eredmények megegyeztek a hivatkozott kordbbi tanulméanyokkal.

A szakirodalmi attekintések tovabbi bizonyitékot szolgaltatnak arra, hogy az Oxoid Clindamycin AST Discs korongok alkalmasak
az antimikrobidlis érzékenység értékelésére klinikai kdrnyezetben, a diagnosztikai munkafolyamat részeként, hogy segitsék
a klinikusokat a kezelési lehetéségek kivalasztasaban.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6hatésaganak.

Hivatkozasok
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 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 0sztdnzi e termékek olyan modon torténd
felhasznéalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbdélumjegyzék
Szimbdélum/cimke | Jelentés

Gyarto

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

Hémérsékletkorlatozas
(taroldsi h6mérséklet)

~ 5§ E

LOT Tétel/tételszam

Katalogusszam

Ne hasznalja fel Gjra

&9 | &
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T4jékozddjon a haszndlati utasitasbol

Elegend6t tartalmaz <n> vizsgalathoz

Lejarati datum

/ Felbontas utani id6szak — a termék
felbontdsa utdni felhasznalhatdsagi
lg(only

napok szama

USA: Vigyazat! A sz6vetségi torvény ezt
az eszkozt csak orvos altal vagy annak
meghizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

E I\/.I.eg"ha’falmazott klep\./lsel'ol az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszkdzazonositd
Ce€ CE-jeldlés

UK -
UKCA-jeldlés

CA !
Importér — Az orvostechnikai eszkdzt
az adott teriletre importalé jogi
személyt jelzi. Az Eurdpai Unidra
vonatkozik

Made in the Az Egyesiilt Kiralysagban készult

United Kingdom

Felllvizsgalati informéacidk

Verzié A kiadas idépontja és a bevezetett médositasok
3.0 2024-10-23
Tipogréfiai hiba javitva
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Dischi per clindamicina 2 pug (DA2) Oxoid ™
CT0064B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

I dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per clindamicina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico clindamicina (DA). | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (DA)
e sulla quantita presente (ug): DA (2 ug).

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

Uso previsto

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

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

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

| 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 le attuali tabelle FDA:

Gram-negativi

. N/A
Gram-positivi
Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp . (Gruppo B-emalitico)
Streptococcus spp. (Gruppo Viridans)

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle CLSI M100:

Gram-negativi

. N/A
Gram-positivi
Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (Gruppo B- emolitico)
Streptococcus spp. (Gruppo Viridans)

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle EUCAST:

Gram-negativi

. N/A
Gram-positivi
Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (Gruppi A, B, C e G)
Streptococcus spp. (Gruppo Viridans)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Ogni disco € esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per piu test monouso.

Principio del metodo

| dischi AST per clindamicina 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 compostille 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 '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 tracciabilitd 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 clindamicina si basa su procedure e standard riconosciuti a livello internazionale.

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazioni per i test di suscettibilita del
disco antimicrobico, come dettagliato da CLSI**® e/o EUCAST?2.

Materiali forniti

I dischi AST per clindamicina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di
agente antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la concentrazione. | dischi AST per
clindamicina 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 CT0064B

Descrizione del Descrizione del materiale
componente
Cartuccia con molla,

Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi

AST per clindamicina

Reagente Descrizione dellafunzione
Agente antimicrobico.

Componenti di assemblaggio

cappuccio e stantuffo
(x5)
Compressaessiccante
(x5)

Foglio

e cartuccia in plastica
contenente 50 dischi AST.
Piccole compresse a forma
di losanga di colore da
beige chiaro a marrone.

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Clindamicina

Polvere cristallina bianca. Silega
in modo reversibile alle subunita
ribosomiali 50S prevenendo

la formazione di legami peptidici
inibendo cosi la sintesi proteica
batterica; batteriostatico

0 battericida a seconda della
concentrazione del farmaco, del
sito di infezione e dell'organismo.

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.

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

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

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

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone secondo la metodologia CLSI tratti da 3 lotti di dischi AST
per clindamicina (2 ug) DA2 Oxoid.

Lettura (mm)

Differenza media

trai valori

5 8 Varl)c;r:tgel sperimentali e i
g S Organismo iunge:r(g Terreni di _ L|m_|te L|m|‘te medio di valori dgl punto
S o prova inferiore | superiore riferimento 1 2 3 medio di
- a calcolato riferimento (mm) +
SD (Coefficiente
della varianza)
o Staphylococcus ATCC® } _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 3+ 0 (CV=0)
o
-
™ Streptococcus ATCC® o _
pneumoniae 49619 MHA+5%SB 19 25 22 24 24 24 2+0 (CVv=0)
- o Valore del Lettura (mm)
P 5 Numero Terrenidi Limite Limite punto
23 Organismo = . medio di Media (mm) + SD
S o ATCC® prova inferiore | superiore | .. -
Js riferimento 1 2 3
calcolato
Staphylococcus ATCC®
© —
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 00 (CV=0)
S Streptococcus ATCC®
o 0, =
K pneumoniae 49619 MHA+5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0(CV=0)
- o Valore del Lettura (mm)
h 5 Numero Terreni di Limite Limite punto
23 Organismo st . medio di Media (mm) + SD
5 © ATCC® prova inferiore | superiore | .. - 1 2 3
=y riferimento
calcolato
Staphylococcus ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 25 25 25 -2 +0 (CV=0)
N~
e Streptococcus ATCC®
o] 0, =
] peumoniae 49619 MHA+5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)

Tabella 4: Dati grezzi delle dimensioni delle zone secondo la metodologia EUCAST tratti da 3 lotti d
clindamicina (2 pg) DA2.

i dischi AST per

Differenza media

g Lettura (mm) trai valori
B Valore del sperimentali e
CE,_ : Numero Terrenidi Limite Limite punto valori del punto
Organismo . - - medio di S
5 ATCC® prova inferiore | superiore | .. " medio di
-g riferimento ! 2 3 riferimento (mm) +
5 calcolato SD (Coefficiente
- della varianza)
Staphylococcus ATCC® 26 26 26
- —
5 aureus 29213 MHA 23 29 26 00 (CV=0)
o]
S | Streptococcus | ATCC® 23 23 | 23 _
p=d pneumoniae 49619 MH-F 22 28 25 -2 +0 (CV=0)
5 8 Valzrnet(():iel Lettura (mm)
= o Organismo Numero Terreni di Limite Limite m%dio di Media (mm) + SD
° 8 9 ATCC® prova inferiore | superiore | ..~ 1 5
a5 riferimento 3
calcolato
Staphylococcus ATCC® 27 27 27
(=] —,
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0 (CV=0)
S Streptococcus ATCC® 26 26 26
o _ =
& pneumoniae 49619 MHA-F 22 28 25 1+0 (CV=0)
5 9 Va‘I)(l)Jrnetéjel Lettura (mm)
25 Organismo Numero Terreni di _ L|m_|te L|m|.te medio di Media (mm) + SD
S o ATCC® prova inferiore | superiore | .. " 1 2 3
Ss riferimento
calcolato
Staphylococcus ATCC® 25 25 25
L0 - =i
e aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0 (CV=0)
N~
@Q Streptococcus ATCC® 23 23 23
(o] - - =
] pneumoniae 49619 MHA-F 22 28 25 2+0 (CV=0)

E
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per determinare la colonizzazione nasale, i fattori associati e i pattern di suscettibilita antimicrobica di isolati
di S. aureus.* Sono stati prelevati in totale 400 campioni di tampone nasale e sono stati individuati 52 isolati di S. aureus. Gli isolati sono
stati identificati mediante morfologia della colonia, colorazione di Gram, test della catalasi, test della coagulasi e test di agglutinazione al
lattice. Il test di suscettibilita antimicrobica & stato condotto utilizzando la tecnica di diffusione del disco Kirby-Bauer e l'interpretazione
della zona & stata eseguita in conformita con le linee guida CLSI. E stato utilizzato un ceppo di controllo di S. aureus ATCC® 25923.
Ciascun isolato & stato testato per la suscettibilita rispetto a un pannello di dischi antibiotici, tutti forniti da Thermo Scientific Oxoid, inclusi
i dischi AST per clindamicina DA2 (2 pg) Oxoid. | risultati non hanno mostrato isolati di MRSA e hanno rilevato una suscettibilita alla
clindamicina del 100% in tutti gli isolati. | risultati concordano con gli studi precedenti di riferimento.

Le revisioni della letteratura forniscono ulteriori prove che i dischi AST per clindamicina Oxoid sono adatti per la valutazione della
suscettibilita antimicrobica in ambito clinico come parte di un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici nelle opzioni di trattamento.

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

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 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.

Glossario dei simboli

Simbolo/Etichetta | Significato

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in
vetro

Limite di temperatura (temp. di
conservazione)

~ Bk

LOT Numero lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene una quantita sufficiente per
<n> test

Data di scadenza

K < 2 |

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

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

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita del Regno
Unito

Importatore - Indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
Paese. Applicabile all'Unione
Europea

Made in the

United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

Informazioni sullarevisione

Versione | Datadi emissione e modifiche introdotte

3.0 2024-10-23
Errore tipografico corretto
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,Oxoid™* klindamicino diskeliai 2 pug (DA2)
CT0064B

Antimikrobiniai jautrumo tyrimo diskai

PASTABA: Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su ,,0Oxoid“ AJT bendrosiomis naudojimo instrukcijomis,
pateikiamomis su produktu ir prieinamomis internete.

Klindamicino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos klindamicino (DA). Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (DA) medziaga naudojama
ir jos kiekis (ug): DA (2 pg).

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

Paskirtis

Klindamicino 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 klindamicing, 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 FDA®, CLSI M100'* arba
EUCAST? trikio tagko lenteliy versijoje.

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamas FDA lenteles:

gramneigiamos
. netaikoma

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolizés grupé)
. Streptococcus spp. Viridany grupée

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamas CLSI M100 lenteles:

gramneigiamos
. netaikoma

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolizés grupé)
e  Streptococcus spp. (Viridany grupé)

Ras8ys, kurioms publikuoti trikio tasSkai pagal esamas EUCAST lenteles:

gramneigiamos
. netaikoma

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (A, B, Cir G grupés)
e  Streptococcus spp. (Viridany grupé)
. Corynebacterium spp.
. Bacillus spp.
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Diskeliai yra vienkartiniai. Pakuotéje yra pakankamai bandomujy priemoniy keliems vienkartiniams bandymams.

Metodo principas

Klindamicino AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia issamiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI**/EUCAST?® metodologijg, zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI'**/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agara ir sudaro gradienta. 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
klindamicino AST diskeliy metodo teisingumui, yra gristos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir standartais.

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1lentelé. Su CT0064B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Klindamicino AST diskeliy reagenty
Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas
dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST Antimikrobiné medziaga.
(x5) diskeliy Balti kristaly milteliai. Atvirksgiai
Desikanto tableté (x5) Nuo blyskiai smélinés iki rudos, prisijungia prie 50S ribosomy
mazos pastilés formos tabletés. subvienety, neleisdamas peptidui
Prie kiekvienos kasetés sudaryti struktdry ir taip slopina
pridedama po 1. Klindamicinas | bakterijy baltymo sinteze;
Folija Folija dengia kiekvieng kasete su atsizvelgiant j vaisto
desikantu. koncentracija, infekcijos
Atskiri sugeriancio popieriaus vietg ir organizma, veikia
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 bakterijostatiSkai arba
diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje. bakteriocidiskai.

Po 5 kasetes pakuotgje.

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

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

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

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

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija i$ 3 naujausiy ,,Oxoid“ klindamicino
(2 pg) DA2 AST diskeliy partijuy.

Rodmuo (mm) _Vidulir‘IiS
©, skirtumas tarp
g eksperimentiniy
S | oraan ATCC® |Bandomoji | Apatiné | Virsutine | APSkaiciuotoji ver€iy ir
£ rganizmas skaicius terpe riba riba orientaciné orientacinés
S vidutiné verté 1 2 3 vidutinés vertés
3 (mm) + SD
e (dispersijos
koeficientas)
— Staphylococc ATCC® R —
g US aureus 25923 MHA 24 30 27 24 24 24 3+0 (CV=0)
o
—
™ Streptococcus ATCC® MHA+ _
pneumoniae 29619 506SB 19 25 22 24 24 24 2+0 (CVv=0)
- © - . Rodmuo (mm)
ERS ) ATCC® |Bandomoji | Apatiné | Virsutine | APSkaiciuotoji Vidurkis (mm) +
I Organizmas o . ) > orientaciné
S a skaiCius terpé riba riba S . SD
£s vidutiné verté 1 2 3
Staphylococc ATCC®
© =
2 US aureus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 00 (CVv=0)
-
o
o Streptococcus ATCC® MHA+ -
%} pneumoniae 49619 506SB 19 25 22 23 23 23 1+0(CV=0)
= . i Rodmuo (mm)
£S Organi ATCC® |Bandomoji | Apatiné | Virsutine | APskaiciuotoji Vidurkis (mm) +
B rganizmas skaiéius terpé riba riba orientacine SD
E a vidutiné verté 1 2 3
Staphylococc ATCC® _
§ US aureus 25923 MHA 24 30 27 25 25 25 -2 +£0 (CV=0)
2
@ Streptococcus ATCC® MHA+ _
] pneumoniae 29619 506SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)
4 lentelé: Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy ,,Oxoid“
klindamicino (2 pg) DA2 AST diskeliy partijy.
Vidutinis
ol Rodmuo (mm) skirtumas tarp
g eksperimentiniy
o - . SRR Apskaiciuotoji verc€iy ir
f.‘!' Organizmas Q(-;(I:é(l:li Bartfror:ou A'::Lt;ne Vlrzggne orientaciné orientacinés
S P vidutiné verté 1 2 3 vidutinés vertés
-§ (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
Staphylococc ATCC® 26 26 26 _
§ uS aureus 20213 MHA 23 29 26 0+ 0 (CVv=0)
® 23 23 23
=} Streptococcus ATCC® MHA-F _
® pneumoniae 49619 22 28 25 -2£0(Cv=0)
c ®© L. . Rodmuo (mm)
é = : ATCC® Bandomoji | Apatiné VirSutiné Aps_kalclu_otpjl Vidurkis (mm) +
s 8 Organizmas skaicius terpé riba riba orientaciné SD
o vidutiné verté 1 2 3
27 27 27
g Staphylococc ATCC® MHA 23 29 26 1+0(CV=0)
2 us aureus 29213
-
o 26 26 26
S Streptococcus ATCC® MHA-F _
® pneumoniae 49619 22 28 25 1+0(Cv=0)
= Apskaiciuotoii Rodmuo (mm)
s . L MR pskaiciuotoji - .
3 % Organizmas Q(‘;%(I:li Bar:;irorzou Aerg.;ne Vlrzggne orientaciné VldurklssD(m m) +
E = P vidutiné verté 1 2 3
Staphylococc ATCC® 25 25 25 _
§ US BUreUS 59513 MHA 23 29 26 -1 +0 (CV=0)
~
3 Streptococcus ATCC® MHA-F 23 23 23
(2] — |
o pheumoniae 49619 22 28 2 220 (Cv=0)

ol
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Klinikinio veiksmingumo savybés

Buvo atliktas tyrimas, skirtas jvertinti S. aureus izoliaty nosies kolonizacija, susijusius veiksnius ir atsparumo antimikrobinéms
medziagoms tendencijas.* I$ viso buvo surinkta 400 nosies tepinéliy méginiy, kuriuose aptikti 52 S. aureus izoliatai. Izoliatai buvo
nustatyti naudojant kolonijos morfologija, gramdémeés, katalazés bandyma, koagulazés bandymg ir latekso agliutinacijos tyrima.
Jautrumo mikrobams bandymas buvo atliktas naudojant Kirby-Bauer diskeliy difuzijos metoda, o zonos jvertintos pagal CLSI
gaires. Kokybés kontrolei buvo naudojama S. aureus ATCC® 25923 gija. Buvo patikrintas kiekvieno izoliato jautrumas, naudojant
keliy antibiotiniy diskeliy rinkinj i$ ,Thermo Scientific™ Oxoid ™", jskaitant ,Oxoid" klindamicino DA2 (2 ug) diskelius. Rezultatuose
neaptikta MRSA izoliaty ir jie visi buvo 100 % jautris klindamicinui. Rezultatai sutapo su ankstesniais tyrimais.

Literatlros apzvalga suteikia papildomy jrodymy, kad ,Oxoid" klindamicino AST diskeliai tinka vertinti jautruma antimikrobinéms
medziagoms klinikinéje aplinkoje, atliekant diagnostika, kad gydytojams baty lengviau surasti gydymo buda.

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

Nuorodos
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 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 nuosavybeés teises galinCiais pazeisti badais.

Simboliy reikSmés

Simbolis / etiketé | Reikimé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Temperataros riba (laikymo temp.)

~ 5 E

LOT Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymuy

|| 2| & |[&

Galiojimo pabaigos data
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Vartojimo laikas po atidarymo —
kiek dieny produktg galima vartoti
po atidarymo

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

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

Europos atitikties Zenklas

JK atitikties Zenklas

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j vietine rinkg importuojantj
subjekta. Taikoma Europos Sajungoje

Made in the
United Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data

3.0 2024-10-23
IStaisyta spausdinimo klaida
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Oxoid™ klindamicina diski 2 ug (DA2)
CT0064B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME: 3is lieto3anas instrukcijas ir jalasa kopa ar Oxoid AST visparéjam lietosanas instrukcijam, kas tiek piegadatas kopa
ar produktu un ir pieejamas tieSsaisté.

Klindamicina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla klindamicina (DA). Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo Iidzekli (DA) un ta daudzumu (pg):

DA (2 pg).

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

Paredzétais lietojums

Klindamicina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas
testésanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kiiniski, gan in vitro ir
parbaudita klindamicina iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstésanas
iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audz&étam kultdram.

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

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

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jasizmanto publicétas kliniskas robezvértibas, kas noraditas FDA,® CLSI M100%** vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pareizéja versija.

Organismi, kam paSlaik FDA tabulas ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi
. nav attiecinams
Grampozitivi
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp. (B hemolttiska grupa)
. Streptococcus spp. (Viridans grupa)

Organismi, kam pas$laik CLSI M100 tabulas ir publicétas robezveértibas:

Gramnegativi
. nav attiecinams
Grampozitivi
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B hemolitiska grupa)
. Streptococcus spp. (Viridans grupa)

Organismi, kam paslaik EUCAST tabulas ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi
. nav attiecinams

Grampozitivi

. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupas A, B, C un G)
Streptococcus spp. (Viridans grupa)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Katrs disks ir paredzeéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veikSanai.

Metodes darbibas princips

Klindamicina AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara dif0zijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegi$anu un interpretédanu 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 klinisku izolatu kultlras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska esosa antibiotika
difundé caur agaru, veidojot gradientu. P&c inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem
zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Itdzeklim/organismam.

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

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

Nodrosinatie materiali

Klindamicina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesicinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par Iidzekli un ta koncentraciju. Klindamicina 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 iegtto
rezultatu, skatiet 2. tabula.

1. tabula. Kopa ar CTO064B nodrosinatie materiali 2. tabula. Klindamicina AST disku reagenta

Komponenta apraksts Materiala apraksts apraksts

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkcija

vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Antimikrobials lidzeklis. Balts

(5gab.) diskiem. kristalisks pulveris. Atgriezeniski

Desikantatablete No gaiSas smilSkrasas 1dz branai saistas ar 50S ribosomu

(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. apaksvienibam, novérsot peptidu
Pa _\_/ienai kopa ar katru kasetni. Klindamicins saié_u. veidoé?qos, tédc:ajédi. .
Folija, kas sedz katras kasetnes kavéjot baktériju proteinu sintézi;

Folija (kopa ar desikantu) atsevigko, bakteriostatisks vai baktericids
hermetisko iesainojumu. atkariba no medikamentu

Uznémibas testa&anas Atsevigki, absorbenti papira diski. koncentracijas, infekcijas vietas

: 6 mm. 50 gab. katra kasetné. un organisma.

diski (250 gab.) 5 kasetnes iepakojuma.

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

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

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas klindamicina AST disku kasetnes var uzglabat 36 menesus, ja tiek ieveroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes I1dz
lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. IznemSanas ierices
jaglaba tvertné 2-8 °C temperatiira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0728 Page 72 of 105



Analitiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Zonu izmeéru izejas dati saskana ar CLSI metodi, ieguti no Oxoid klindamicina 3 partijam

(2 pg) DA2 AST disku 3 pedéjam partijam.

Radijums (mm)

Vidéja atSkiriba

starp
ﬂs - - .-
= eksperimentalajam
s Apréekinata vértibam un
5 . ATCC® Testa |Apakséja | Augseja atsauces atsauces
= Organisms ; < = . .
X numurs vide robeza robeza viduspunkta 1 2 3 viduspunkta
° vertiba vértibam (mm) +
DE_ standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Staphyloc
ATCC® _
4 occus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 -3+ 0 (VK=0)
s, aureus
o]
= Strecplfgcoc ATcco | MHA*
™ 0, i =
pneumoni 49619 5 /o-a-ltu 19 25 22 24 24 24 2 +0 (VK=0)
26 asinis
Er L o Aprékinata Radijums (mm)
E =) Organisms ATCC® Tgsta Apaksveja Augsgja _atsauces Vid&ji (mm) + SD
S a numurs vide robeza robeza | viduspunkta 1 5 3
- O -
a vértiba
Staphyloc
occus ATCC® MHA 24 30 27 27 27 27 0+ 0 (VK=0)
© 25923
© aureus
S Streptococ
S cus ATcce | MHA*
™ . 5% aitu 19 25 22 23 23 23 1+0 (VK=0)
pneumoni 49619 L
ae asinis
2 Aprékinata Radijums (mm)
= .= . ATCC® Testa |Apakseja | Augseéja atsauces S
55
8= Organisms | humurs vide robeza robeza | viduspunkta 1 2 3 Videji (mm) + SD
g vértiba
Staphyloc
occus ATCC® MHA 24 30 27 25 25 25 -2 +0 (VK=0)
0 25923
© aureus
2 Streptococ
8 cus ATcce | MHA*
N . 5% aitu 19 25 22 23 23 23 1+0 (VK=0)
pneumoni 49619 L
ae asinis

4. tabula. Zonu izmeéru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, ieguti no Oxoid klindamicina (2 pg) DA2 AST disku

3 partijam.
Radijums (mm) Videja atSkiriba
< starp
= eksperimentalajam
g Aprékinata vértibam un
5 o . ATCC® Testa |ApakSéja | Augséeja atsauces atsauces
2 rganisms : s 5 ) .
i numurs vide robeza robeza viduspunkta viduspunkta
S b 1 2 3 o
k=) veértiba vértibam (mm) +
053 standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Staphyloc 26 26 26
occus ATCC® MHA 23 29 2% 0+0 (VK=0)
— 29213
s, aureus
090| Strecpljgcoc ATCCE MHA-F 23 23 23
[32) - =
pheumoni 49619 22 28 25 20 (VK=0)
ae
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24 Aprékinata Radijums (mm)
= . ATCC® Testa |Apakseja | Augséeja atsauces -
S 'S
s Organisms numurs vide robeza robeza viduspunkta Videji (mm) + SD
2o b 1 2 3
a vértiba
Staphyloc 27 27 27
ATCC® _
2 ;lfrceltss 29213 MHA 23 29 26 1+0 (VK=0)
O
§ Streg}gcoc ATCCE MHA-F 26 26 26
@ pneumoni 49619 22 28 25 10 (VK=0)
ae
24 Apréekinata Radijums (mm)
< .= . ATCC® Testa |Apakséja | Augséeja atsauces -
S s
B Organisms numurs vide robeza robeza viduspunkta 1 2 3 Vidgji (mm) + SD
£ vértiba
Staphyloc 25 25 25
occus ATCC® MHA 23 29 26 -1+0 (VK=0)
@ aureus 29213
Yol
g Strecpl:gcoc ATCCE MHA-F 23 23 23
| pneumoni | 49619 22 28 25 220 (VK=0)
ae

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Tika veikts pétijums, lai noteiktu S. aureus izolatu kolonizaciju deguna, saistitos faktorus un antimikrobialas uznémibas modelus.*
Kopa tika panemti 400 deguna izdalijumu uztriepes paraugi un identificéti S. aureus izolati. 1zolati tika identificéti, izmantojot
koloniju morfologiju, gramiekrasos$anu, katalazes testéSanu, koagulazes testéSanu un lateksa aglutinacijas testu. Antimikrobialas
uznéminas parbaude tika veikta, izmantojot Kirby-Bauer diska difizijas tehniku, un zonas interpretacija tika veikta saskana ar
CLSI vadlinijam. Tika izmantots S. aureus ATCC® 25923 kontroles celms. Visiem izolatiem tika testéts jutigums pret antibiotiku
disku paneli, un tos visus nodrosinaja Thermo Scientific Oxoid; to vidi bija arT Oxoid klindamicina DA2 (2 pg) AST diski. Rezultati
neuzradija MRSA izolatus, un visos izolatos novérota 100% uznémiba pret klindamicinu. Rezultati atbilst atsaucés minétajiem
iepriekSé&jiem pétijumiem.

Parskatot literatdru, gati papildu pieradijumi tam, ka Oxoid klindamicina AST diski ir pieméroti antimikrobialas uznémibas
novértéSanai kliniska vidé diagnostikas darbplismas ietvaros, nodrosinot kiinicistiem papildu terapijas iespéjas.

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

Atsauces
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC precu zime. Visas paréjas precu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. STs informacijas mérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala Tpasuma tiesibas.

Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums Skaidrojums
u RAZOTAJS
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Jf Temperatiras robezvértibas (glabasanas
temp.)
LOT Partija / partijas numurs
REF Kataloga numurs
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Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukcijas

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Deriguma termins

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

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

&85 § @ T\ dE®

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

Made in the
United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté

ol

Informacija par parskatiSanu

Versija

lzdoSanas datums un ieviestie labojumi

3.0

2024-10-23
Izlabota drukas klida
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Wzso /ﬂ/ | @ @ NO

Oxoid™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Testplater for antimikrobiell sensitivitet

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST-lapper) er 6 mm papirlapper som
inneholder bestemte mengder av det antimikrobielle midlet clindamycin (DA). Lappene er merket pd begge sider med
opplysninger om det antimikrobielle midlet (DA) og mengden (ug): DA (2 pg).

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

Tiltenkt bruk

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

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

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

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

Publiserte kliniske brytningspunkter i de gjeldende utgavene av brytningspunkttabellene fra FDA,* CLSI M100*° eller EUCAST?
ma brukes for & tolke sonestgrrelsesresultatet.

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende FDA-tabeller:

Gramnegative
. N/A

Grampositive
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Beta-hemolytiske streptokokkerspp. (B- Hemolytic Gro)
e  Viridansstreptokokkerspp.

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende CLSI M100-tabeller:

Gramnegative
. N/A

Grampositive
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Beta-hemolytiske streptokokkerspp. (B- Hemolytic Gro)
e  Viridansstreptokokkerspp.

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende EUCAST-tabeller:

Gramnegative
. N/A

Grampositive

. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptokokker gruppe A, B, C og G
Viridansstreptokokkerspp.
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
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Hver lapp er kun til engangsbruk. Pakken inneholder nok testenheter til flere engangstester.

Metodeprinsipper

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

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

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

Materialer som fglger med

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

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

Tabell 1. Materialer som leveres med CT0064B Tabell 2. Beskrivelse av Clindamycin AST Disc-
Beskrivelse av Beskrivelse av materialene reagensen
komponentene Reagens Beskrivelse av funksjonen
Sylinderampulle med Monteringskomponenter og Antimikrobielt middel. Hvitt
fjeer, hette og stempel sylinderampulle i plast som krystallinsk pulver. Binder seg
(5 stk.) inneholder 50 stk. reversibelt til underenhet 50S i
AST-lapper. ; bakteriens ribosomer og
Tarketabletter (5 stk.) Lys beige til brune, sma Clindamycin forhindrer dannelse av
avlange tabletter. peptidbindinger, noe som
1 stk. per sylinderampulle. hemmer bakteriell
. Folie som forsegler hver proteinsyntese. Bakteriostatisk
Folie . AT - )
sylinderampulle individuelt med eller bakteriedrepende avhengig
tarkemiddel. av konsentrasjon, infeksjonssted
Individuelle lapper av 0g organisme.

Falsomhetstestlap

per (250 stk.) absorberende papir. 6 mm. 50 i

hver sylinderampulle.
5 sylinderampuller per pakke.

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

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

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

Etter at sylinderampullene 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 tgrkemiddel som beskytter lappene mot fuktighet.
Dispenserne skal oppbevares i beholderen ved 2-8 °C, og de ma& na romtemperatur fgr de apnes for & unnga at det dannes
kondens. Nar lappene er tatt ut av emballasjen som inneholder tarkemiddel, skal de brukes innen 7 dager og bare hvis de
oppbevares som beskrevet i denne bruksanvisningen.
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Analytiske ytelsesegenskaper

Tabell 3. Radata for sonestgrrelser, i henhold til CLSI-metoden, hentet fra tre partier av Oxoid Clindamycin (2 pg)

DA2 AST Discs.

Avlesning (mm) | Gjennomsnittlig
forskjell mellom
de
Beregnet eksperimentelle
= . ATCC®- Test- Nedre Qvre referanseverdi verdiene og
IS Organisme - - >
o nummer medium | grense grense |for midtpunktet 1 2 3 [referanseverdiene
for midtpunktet
(mm) + SD
(variasjonsko-
effisient)
Staphyloc
ATCC® _
- occus aur 25923 MHA 24 30 27 24 24 24 -3+ 0 (KV=0)
s, eus
3 Streptococ
—
™ cus ATCC® MHA+5 _
pneumoni 49619 % SB 19 25 22 24 24 24 2 £ 0 (KV=0)
ae
B Beregnet Avlesning (mm)
= Organisme ATCC®- Test- Nedre Dvre referanseverdi Gjennomsnitt
g g nummer medium | grense grense |for midtpunktet 1 2 3 (mm) + SD
Staphyloc
occus ATCC® MHA 24 30 27 27 27 27 0+ 0 (KV=0)
© 25923
@ aureus
3 Streptococ
Q cus ATCC® MHA+5
™ =
pneumoni 49619 % SB 19 25 22 23 23 23 1+ 0 (KV=0)
ae
Beregnet Avlesning (mm)
'g Organisme ATCC®- Test- Nedre Dvre referanseverdi Gjennomsnitt
o 9 nummer medium grense grense |for midtpunktet 1 2 3 (mm) + SD
Staphyloc
occus ATCC® MHA 24 30 27 25 25 25 -2 + 0 (KV=0)
0 25923
© aureus
5 Streptococ
I cus ATCC® MHA+5
N =i
pneumoni 49619 % SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (KV=0)
ae

Tabell 4: Radata for sonestgrrelser, i henhold til EUCAST-metoden, hentet fra tre partier av Oxoid Clindamycin
(2 pg) DA2 AST Discs.

; Gjennomsnittlig
Avlesning (mm) forskjell mellom
de
Beregnet eksperimentelle
c . ATCC®- Test- Nedre dvre referanseverdi verdiene og
< Organisme - : -
o nummer medium grense grense |for midtpunktet 1 2 3 referanseverdiene
for midtpunktet
(mm) + SD
(variasjonsko-
effisient)
Staphyloc 26 26 26
occus aur ATCC® MHA 23 29 26 0+ 0 (KV=0)
— 29213
s eus
x Streptococ 23 23 23
o cus ATCC® MHA-F
™ pneumoni 49619 22 28 25 -2 0 (KV=0)
ae
_ Beregnet Avlesning (mm) _ _
% Organisme ATCC®- Test- Nedre dvre referanseverdi Gjennomsnitt
o 9 nummer medium grense grense |for midtpunktet 1 2 3 (mm) + SD
Staphyloc 27 27 27
8 8o occus A;é%%@ MHA 23 29 26 1+ 0 (KV=0)
aureus

ol
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Streptococ 26 26 26
cus ATCC® MHA-F _
pneumoni 49619 22 28 25 1£0(KV=0)
ae
Beregnet Avlesning (mm)
'g Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre referanseverdi Gjennomsnitt
o 9 nummer medium grense grense |for midtpunktet 1 2 3 (mm) + SD
Staphyloc 25 25 25
occus aur ATCC® MHA 23 29 26 -1 £ 0 (KV=0)
o} 29213
© eus
P Streptococ 23 23 23
I cus ATCC® MHA-F
N - =
pneumoni 49619 22 28 25 20 (Kv=0)
ae

Kliniske ytelsesegenskaper

En studie ble utfert for & fastsla kolonisering i nese, assosierte faktorer og antimikrobielle falsomhetsmgnstre for S. aureus -
isolater.* Totalt ble det tatt 400 penselprgver fra nese, og 52 isolater av S. aureus ble identifisert. Isolatene ble identifisert ved
hjelp av kolonimorfologi, gramfarging, katalasetesting, koagulasetesting og lateksagglutinasjonstest. Antimikrobiell falsomhet ble
utfart ved hjelp av Kirby-Bauer-lappediffusjonsteknikk, og sonetolkning ble utfgrt i henhold til CLSI-retningslinjene. En
kontrollstamme av S. aureus ATCC® ble brukt. Hvert isolat ble testet for falsomhet mot et panel av antibiotikalapper, alle levert
av Thermo Scientific Oxoid, deriblant Oxoid Clindamycin DA2 (2 pug) AST-lapper. Resultatene viste ingen MRSA-isolater og
100 % falsomhet for clindamycin hos alle isolatene. Resultatene stemte overens med tidligere refererte studier.

Litteraturgjennomganger gir ytterligere belegg for at Oxoid Clindamycin AST Discs er egnet for vurdering av antimikrobiell
falsomhet i en klinisk setting som en del av en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & velge behandlingsalternativer.

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
5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Se siste utgave:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
6. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se siste versjon:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
7. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
8. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheter forbeholdt. ATCC® er et varemerke for ATCC. Alle andre
varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper. Denne informasjonen er ikke ment & fremme
bruken av disse produktene p& noen mate som kan krenke andres andsrett.

Symbolordliste

Symbol/forklaring Forklaring
u PRODUSENT
IVD In vitro diagnostisk medisinsk utstyr
Temperaturbegrensning
(oppbevaringstemp.)
LOT Lot / partinummer
REF Katalognummer
@ Ma ikke brukes flere ganger
EE_] Se bruksanvisningen
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Innholder tilstrekkelig til <n> tester

Brukes fgr-dato

A\

Periode etter apning — antall dager
produktet kan brukes etter dpning

(=]
=
=

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

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Autorisert representant i Det europeiske
felleskap/
EU

Unik enhetsidentifikator

CE-merke

Britisk samsvarsmerke

@ncﬁc I @
DAM 2 E

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

Made in the
United Kingdom

Produsert i Storbritannia

ol

Endringshistorikk

Versjon | Dato for utgivelse og endringer

3.0 2024-10-23
Trykkfeil rettet
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N.

Krazki Oxoid™ na klindamycyne 2 ug (DA2)
REF| CT0064B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

N-

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na klindamycyne to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego klindamycyna (DA). Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczgacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (DA) i jego ilosci (ug): DA (2 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na klindamycyne sg uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do
oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomaéc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentow z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci na drobnoustroje, na ktére
wykazano, ze klindamycyna 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 organizmoéw jako opornych, posrednich lub podatnych na srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami FDA:
Gram-ujemny

. Nie dotyczy
Gram-dodatni

. Gatunki Staphylococcus

e  Streptococcus pneumoniae

. Gatunki Streptococcus (grupa p-hemolityczna)

. Gatunki Streptococcus (Grupa Viridans)

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami CLSI M100:
Gram-ujemny

. Nie dotyczy
Gram-dodatni

. Gatunki Staphylococcus

e  Streptococcus pneumoniae

. Gatunki Streptococcus (grupa B-hemolityczna)

e  Gatunki Streptococcus (Grupa Viridans)

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng tabelami EUCAST:
Gram-ujemny
. Nie dotyczy
Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
Streptococcus pneumoniae
Gatunki Streptococcus (Grupy A, B, Ci G)
Gatunki Streptococcus (Grupa Viridans)
Gatunki Corynebacterium
Gatunki Bacillus
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Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgca ilo$¢ urzadzen testowych
do wielu testéw jednorazowych.

Zasada metody

Krazki AST na klindamycyne moga by¢ uzywane w pdtilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Peine
instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI**/EUCAST?® znajdujg sie w odpowiednich
aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI®™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich dokumentacji wymienionej ponize;.
Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podioze testowe, a kragzek AST umieszcza sig na powierzchni. Antybiotyk w krazku
rozprzestrzenia sig przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy zahamowania wzrostu wokot kragzkéw i poréwnuje
z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego srodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos¢é metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

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

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

Tabela 1. Dostarczone materialy z CT0O064B Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na

Opis komponentu Opis materiatu klindamycyne

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Srodek przeciwdrobnoustrojowy.
50x krgzkow AST. Biaty krystaliczny proszek.

Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brgzowych, W sposob odwracalny wigze sie
mate tabletki w ksztatcie rombu. z podjednostkami rybosomalnymi
1 dostarczane z kazdg kasetq. 50S, zapobiegajgc tworzeniu
Folia indywidualnie uszczelnia Klindamycyna | wigzan peptydowych, hamujgc

Folia kazda kasete srodkiem w ten sposéb synteze biatek
osuszajgcym. bakteryjnych; bakteriostatyczna
Pojedyncze krazki z papieru lub bakteriobdjcza w zaleznosci

Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej od stezenia leku, miejsca

wrazliwosci (x250) kasecie. zakazenia i organizmu.

5 kaset w opakowaniu.

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

Krazki Oxoid AST na klindamycyne mozna dozowac¢ za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do
urzgdzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krgzki AST na klindamycyne maja trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywac¢ 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)
$rodkiem 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 osuszajgcy krgzki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sa przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcja.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z trzech ostatnich partii krazkow
Oxoid AST na klindamycyne (2 ug) DA2.

Odczyt (mm) Srednia réznica
miedzy wartosciami
E Obliczona eksperymentalnymi
s % Organizm Numer Podtoze | Dolna Goérna srodkowa areferencyjnymi
35 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 wartosciami punktu
g odniesienia srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
wariancji)
o Staphylococcus | ATCC® } _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24| 24 | 24 3+ 0 (CV=0)
o
-
™ Streptococcus ATCC® | MHA+5% _
pneumoniae 49619 SB 19 25 22 24| 24 | 24 2+0 (CVv=0)
Odczyt (mm
E Obliczona yt (mm)
s % Oraanizm Numer Podloze | Dolna Gorna srodkowa $rednia (mm) + SD
3o 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
g_ odniesienia
Staphylococcus | ATCC®
(o] =
2 aureus 25023 MHA 24 30 27 27| 27 | 27 0 +0 (CVv=0)
—
=] Streptococcus ATCC® | MHA+5%
Q =
8 pneumoniae 29619 SB 19 25 22 23| 23 | 23 1+0 (CV=0)
Odczyt (mm)
% Obliczona
s k> Oraanizm Numer | Podloze | Dolna | Goérna $rodkowa $rednia (mm) + SD
3o 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
g_ odniesienia
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 25| 25 | 25 -2 +0 (CV=0)
N~
s} Streptococcus ATCC® | MHA+5% _
oy pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23| 23 | 23 1+0(CV=0)

Tabela 4: Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologiag EUCAST, pobrane z 3. ostatnich partii
krazkow Oxoid AST na klindamycyne (2 ug) DA2.

Srednia réznica
Odczyt
czyt (mm) miedzy wartosciami
E Obliczona eksperymentalnymi
! % Organizm Numer | Podtoze Dolna Gérna Srodkowa areferencyjnymi
3 K 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 5 3 wartosciami punktu
5 odniesienia srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
wariancji)
Staphylococcus | ATCC® 26 26 26 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0 (CV=0)
« 23 23 | 23
=] Streptococcus | ATCC® MHA-F _
® pneumoniae 49619 22 28 25 -2£0(Cv=0)
E Obliczona Odczyt (mm)
s = Organizm Numer | Podtoze | Dolna Gérna $rodkowa $rednia (mm) + SD
3 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢é 1 > 3
s odniesienia
Staphylococcus | ATCC® 27 | 21 | 27 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0 (CV=0)
g 26 26 | 26
S Streptococcus | ATCC® MHA-F
Q =
™ pneumoniae 49619 22 28 25 1+0(Cv=0)

ol
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E Obliczona Odezyt (mm)
s % Organizm Numer | Podtoze Dolna Gérna srodkowa $rednia (mm) + SD
3o 9 ATCC® | testowe | granica granica wartos¢ 1 2 3
g odniesienia
Staphylococcus | ATCC® 25 25 25 _
§ aureus 29213 MHA 23 2 26 -1+£0(Cv=0)
& 23 | 23 | 23
Q Streptococcus | ATCC® MHA-F
[e2) - =
N pneumoniae 49619 22 28 25 20 (Cv=0)

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie w celu okreslenia kolonizacji nosa, powigzanych czynnikébw i wzorcédw podatnosci
przeciwdrobnoustrojowej izolatéw S. aureus®. W sumie pobrano 400 probek wymazéw z nosa i 52 zidentyfikowane izolaty S.
aureus. lzolaty zidentyfikowano na podstawie morfologii kolonii, barwienia metodg Grama, badania katalazy, badania koagulazy
i testu aglutynaciji lateksu. Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono technikg dyfuzji krgzkéw Kirby-Bauera,
ainterpretacje stref przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI. Szczep kontrolny S. aureus ATCC® 25923 zostat uzyty. Kazdy
izolat zostat przetestowany pod katem wrazliwosci na panel krgzkdw antybiotykowych, wszystkie dostarczone przez Thermo
Scientific Oxoid, w tym krazki Oxoid AST na klindamycyne DA2 (2 pg). Wyniki wykazaty brak izolatéw MRSA i 100% wrazliwo$¢é
na klindamycyne we wszystkich izolatach. Wyniki zgadzaty sie z wczesniej wymienionymi badaniami.

Przeglady literatury dostarczajg dalszych dowodéw na to, ze krgzki Oxoid AST na klindamycyne sg odpowiednie do oceny
podatnosci przeciwdrobnoustrojowej w warunkach klinicznych jako cze$é procesu diagnostycznego, aby pomdc klinicystom
w opcjach leczenia.

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

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéow w jakikolwiek sposob, ktory mégtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

~ 5k

-
(o)
-

Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

&3 |3
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Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos$¢ wystarcza na <n> testow

Data waznosci

Okres po otwarciu — liczba dni, przez
ktore produkt moze byé uzywany po
otwarciu

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

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego
opakowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Europejski oznaczenie zgodnosci

United Kingdom

UK Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
cA Brytanii
Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

3.0 2024-10-23
Poprawiono btgd typograficzny
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 15 ug (E15)
CT0020B

Discos de Teste de Suscetibilidade aos Antimicrobianos

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

Os Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a clindamicina] sao discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano a clindamicina (DA).
Os discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (DA) e a quantidade presente (ug). DA (2 pg).

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

Utilizac&o prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a clindamicina séo utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo
em agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnostico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis op¢des de tratamento para doentes com suspeita de infecdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a clindamicina tem ag¢édo 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. N&o existe qualquer populacéo de teste especifica para estes discos.

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais da FDA:

Gram-negativos
. N/A

Gram-positivos

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais M100 do CLSI:

Gram-negativos
. N/A

Gram-positivos

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais do EUCAST:

Gram-negativos
. N/A

Gram-positivos

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupos A, B, C e G)
Streptococcus spp. (grupo Viridans)
Corynebacterium spp.

Bacillus spp.
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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 clindamicina podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢des completas relacionadas com a obtencéo e interpretacéo 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 sao inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado sobre a superficie.
O antibiotico no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds a incubagéo, as zonas de inibigdo em redor
dos discos séo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didmetros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentrag6es 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 clindamicina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da concentracdo.
Os discos para TSA a clindamicina séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos séo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0064B Tabela 2. Descri¢do do reagente do disco para
Descri¢do do componente | Descrigdo do material TSA aclindamicina__
Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrlgao_da_tfun_gao
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com Agente antimicrobiano.
50 discos para TSA. P46 cristalino branco. Liga-se
Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, reversivelmente as subunidades
de cor bege clara a castanha. ribossémicas 50S, prevenindo
1 fornecida em cada cartucho. a form_a(;éo _d_e !igagc“)es_
N Folha de aluminio para selagem Clindamicina | Peptidicas, inibindo assim
Folha de aluminio individual de cada cartucho em a sintese de proteinas
conjunto com o exsicante. bacterianas; bacteriostatico
Discos individuais de papel ou bactericida, dependendo
Discos parateste de absorvente. 6 mm. 50 em da concentr_agao~do farmaco,
sensibilidade (x250) cada cartucho. do local de infegéo e do
5 cartuchos por pacote. microrganismo.

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

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

Prazo de validade e condi¢des de armazenamento

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

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante ndo
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagdo de condensacgdo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugées de utilizagdo.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0728 Page 87 of 105



Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados né&o processados sobre as dimensfes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
de trés lotes de Oxoid Clindamycin (2 ug) DA2 AST Discs.

Leitura (mm) Diferenca média
o valor entre os valores
° - :
g é Microraanismo Numero | Meiode | Limite Limite médio de 3:?;2?;’23:2:3:
5 O 9 ATCC® teste inferior | superior | referéncia 1 2 3 P
S s referéncia (mm) +
o calculado L
SD (coeficiente
de variagéo)
- Staphylococcus | ATCC® ) _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 3+0 (CV=0)
o
-
™ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 24 24 24 2+0 (CV=0)
e) Valor Leitura (mm)
g 2 Microraanismo Numero | Meiode | Limite Limite médio de Média (mm) + SD
5 9 g ATCC® teste inferior | superior | referéncia 1 2 3
-4 a
calculado
Staphylococcus | ATCC®
(] =
8 aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 00 (CVv=0)
—
S Streptococcus | ATCC® MHA+
o —
™ pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0(Cv=0)
oo Valor Leitura (mm)
o5 . . Ndmero | Meiode | Limite Limite médio de -
*05) E Microrganismo ATCC® teste inferior | superior referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
- a2 calculado
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 24 30 27 25 25 25 -2 0 (CVv=0)
N~
o] Streptococcus ATCC® MHA+ _
Q pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0(Cv=0)

Tabela 4: Dados néo processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos de 3 lotes de Oxoid Clindamycin (2 pg) DA2 AST Discs.

Leitura (mm) Diferenca média
entre os valores
8 Valor experimentais e os
© > . . Numero | Meiode | Limite Limite médio de P L
© © | Microrganismo . ] ) A valores médios de
o ° ATCC® teste inferior | superior referéncia 1 2 3 ferenci
- a calculado referéncia (mm) +
SD (coeficiente
de variacéo)
Staphylococcus | ATCC® 26 26 26 _
Er: aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0 (CVv=0)
@ 23 23 23
=] Streptococcus ATCC® MHA-F _
® pneumoniae 49619 22 28 25 -2£0(Cv=0)
SE . . o o Valor Leitura (mm)
I 2 Microrganismo Numero | Meio de Limite Limite medle d_e Média (mm) + SD
o 9 ATCC® teste inferior | superior referéncia 1 2 3
-
o calculado
Staphylococcus | ATCC® MHA 27 27 27 _
8 aureus 29213 23 29 26 1£0 (CV=0)
=1 26 26 26
S Streptococcus | ATCC® MH-F
o —
™ pneumoniae 49619 22 28 25 1+0(Cv=0)
o o Valor Leitura (mm)
T 5 . . Nimero | Meiode | Limite Limite médio de -
‘2 E Microrganismo ATCC® teste inferior | superior | referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
-
= calculado
Staphylococcus | ATCC® 25 25 25 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 -1+0 (CV=0)
> 23 23 23
Q Streptococcus | ATCC® MHA-F
(o] - =
N pneumoniae 49619 22 28 25 2£0(Cv=0)
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Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo para determinar a colonizagdo nasal, os fatores associados e os padrdes de sensibilidade antimicrobiana
de isolados de S. aureus.* No total, 400 amostras de zaragatoa nasal foram colhidas e 52 isolados de S. aureus foram
identificados. Os isolados foram identificados por morfologia da colénia, coloragdo de Gram, teste da catalase, teste da
coagulase e ensaio de aglutinagao em latex. O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado utilizando a técnica de difusao
em disco de Kirby-Bauer e a interpretacéo das zonas foi efetuada de acordo com as diretrizes do CLSI. Foi utilizada uma estirpe
de controlo de S. aureus ATCC® 25923. Cada isolado foi testado quanto a sensibilidade contra um painel de discos de
antibioticos, todos fornecidos pela Thermo Scientific Oxoid, incluindo os Oxoid Clindamycin DA2 (2ug) AST Disks. Os resultados
mostraram uma sensibilidade de 100% a clindamicina em todos os isolados e ndo apresentaram isolados de MRSA. Os
resultados concordaram com estudos anteriores referenciados.

A revisdo da bibliografia fornece evidéncias adicionais de que os Oxoid Clindamycin AST Discs sdo adequados para a avaliagdo
da sensibilidade antimicrobiana num ambiente clinico, no ambito de um procedimento de diagndstico para auxiliar os
profissionais clinicos a estabelecer opg6es de tratamento.

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

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informacéo ndo se destina
a encorajar a utilizagdo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.

Glossério de simbolos
Simbolo/Etiqueta | Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in
vitro

Limites de temperatura (temperatura
de armazenamento)

~ 5§ E

LOT Codigo do lote/série

Numero de catdlogo

N3o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Contém quantidade suficiente para
<n> testes

Data de validade

1< 2| @ &
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Periodo apds abertura: o nimero de
dias que o produto pode ser usado
apos a abertura

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

N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Identificador Unico do dispositivo

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino
Unido

Importador: para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico
para a localidade. Aplicavel a Unido
Europeia

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

ol

Informacdes de revisdo

Versao Data de publicac&o e modificagdes introduzidas
3.0 2024-10-23
Erro tipografico corrigido
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Discuri pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene

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

Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la agentul antimicrobian
clindamicina) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian clindamicina (DA).
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (DA) si cu cantitatea continuta din acesta
(HY): DA (2 pg).

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

Utilizare prevazuta

Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin
procedura testului de difuziune in agar. Utilizate Tn 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 clindamicina 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 EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale ale FDA:

Gram-negative

. N/A
Gram-pozitive
Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grup B-hemolitic)
Streptococcus spp. (grupul Viridans)

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale CLSI M100:

Gram-negative

. N/A
Gram-pozitive
Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grup B-hemolitic)
Streptococcus spp. (grupul Viridans)

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale ale EUCAST:

Gram-negative
. N/A

Gram-pozitive

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (Grupele A, B, C si G)
Streptococcus spp. (grupul Viridans)
Corynebacterium spp.

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

Principiul metodei

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

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

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu discuri, asa cum sunt acestea detaliate in CLSI*™® si/sau EUCAST?2.

Materiale furnizate

Clindamycin AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si concentratia. Clindamycin 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 CT0064B Tabelul 2. Descrierea reactivului Clindamycin

Descrierea componentelor Descrierea materialelor AST Disc

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Reactiv Descrierea functiei

piston (5 buc.) din material plastic, care contine Agent antimicrobian. Pulbere
50 de discuri AST. cristalina alba. Se leaga reversibil

Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare de subunitatile ribozomale 50S,

(5 buc.) bej deschis pana la maro, prevenind formarea legaturilor
in forma de romb. . L peptidice si inhiband, astfel,
Cate 1 furnizata impreuna Clindamicind sinteza proteinelor bacteriene;
cu fiecare cartus. bacteriostatic sau bactericid
Folie care etanseaza individual in functie de concentratia

Folie fiecare cartus, impreuna medicamentului, localizarea
cu agentul deshidratant. infectiei si organism.
Discuri individuale din

Discuri pentru testarea hértie 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 specificata in Certificatul de analiza.

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

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

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

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, Tn conformitate cu metodologia CLSI, extrase din 3 loturi
de Oxoid Clindamycin (2 ug) DA2 AST Discs.

Citire proba (mm) Diferenta dintre
o) media valorilor
s | | Numér | Mediide | Limita | Limita |Ya0areamedie experimentale si
S |Microorganism . P . .| dereferinta a valorilor medii
o ATCC® testare | inferioara [superioara < 1 2 3 s e
5 calculata de referinta (mm)
| + SD (coeficientul
de variatie)
— | Staphylococcus | ATCC® ) _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 24 24 3+0 (CV=0)
o
-
™ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 24 24 24 2 +0(Cv=0)
9 Citire proba (mm)
S N . - - Valoarea medie
o . . Numar | Mediide Limita Limita - .
g |Microorganism ATCC® | testare | inferioara |superioara de rlefelrl:\}a 1 5 3 Media (mm) + SD
5 calculata
)
Staphylococcus | ATCC®
[s¢] =
8 w aureus 25023 MHA 24 30 27 27 27 27 0+0 (CV=0)
o
=} Streptococcus | ATCC® MHA+ _
@ pneumoniae | 49619 | 5%SB 19 25 2 23 | 23 | 28 | 10(Cv=0)
» Citire proba (mm)
=} .
S N . s - Valoarea medie
o . . Numar | Mediide Limita Limita - .
g |Microorganism ATCC® | testare | inferioara |superioara de rlefelrl:'n}a 1 2 3 Media (mm) + SD
5 calculata
-
Staphylococcus | ATCC® i _
E aureus 25023 MHA 24 30 27 25 25 25 2+0 (CV=0)
0 wn
o)} Streptococcus | ATCC® MHA+ _
N pneumoniae 49619 5%SB 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)

Tabelul 4: Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
3 loturi de Oxoid Clindamycin (2 pg) DA2 AST Discs.

Citire proba (mm) Diferenta dintre
o _ media valorilor
° . . Numar | Mediide Limita Limita Valoarear_nesile experlmentale $!
= |[Microorganism . P . _ .| dereferinta a valorilor medii
o ATCC® testare | inferioara [superioara o s
5 calculata 1 2 3 |de referinta (mm)
- + SD (coeficientul
de variatie)
Staphylococcus| ATCC® _
% . aureus 29213 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (CVv=0)
o
=1 Streptococcus | ATCC® MHA-F ) _
™ pneumoniae 49619 22 28 25 23 23 23 2 +0 (CV=0)
2 Citire proba (mm)
S o " . . Valoarea medie
o . . Numar | Mediide Limita Limita . .
S |Microorganism . P . .| dereferinta Media (mm) + SD
o 3
= ATCC® testare | inferioara |superioara calculats 1 2 3
-
Staphylococcus| ATCC® MHA _
g§ o aureus 29213 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
o
& | Streptococcus | ATCC® | \pyp p 2 28 25 % | 26 | 26 10 (CV=0)
pneumoniae 49619
" Citire proba (mm)
3 < - - . Valoarea medie
2 Microorganism Numar | Medii de . Lm_uta < le.lta «| de referinta Media (mm) + SD
o ATCC® testare | inferioara [superioara o 1 2 3
5 calculata
—
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Staphylococcus| ATCC®

aureus 29213 MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)

Streptococcus | ATCC® MHA-F
pneumoniae 49619

2987565

22 28 25 23 23 23 -2+0 (CV=0)

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost efectuat un studiu pentru a se determina colonizarea nazala, factorii asociati si modelele de sensibilitate la antimicrobiene
ale culturilor izolate de S. aureus.* Au fost prelevate un total de 400 de probe din frotiuri nazale si au fost identificate 52 de culturi
izolate de S. aureus. Culturile izolate au fost identificate folosind morfologia coloniei, coloratia Gram, testarea catalazei, testarea
coagulazei si testul de aglutinare cu latex. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost realizata prin metoda Kirby-Bauer de
difuziune a discurilor si interpretarea zonelor de inhibitie a fost efectuatd in conformitate cu orientérile CLSI. A fost folosita
o tulpina de control de S. aureus ATCC® 25923. A fost testata sensibilitatea fiecarui izolat la un grup de discuri cu antibiotice,
toate furnizate de Thermo Scientific Oxoid, inclusiv discurile Oxoid Clindamycin DA2 (2 ug) AST. Rezultatele au constatat absenta
culturilor izolate MRSA si o sensibilitate de 100% la clindamicina la toate culturile izolate. Rezultatele au fost in acord cu studiile
anterioare la care s-a facut referire.

Literatura de specialitate ofera dovezi suplimentare ca Oxoid Clindamycin AST Discs sunt adecvate pentru evaluarea sensibilitatii
la antimicrobiene Tntr-un cadru clinic, ca parte a unui flux de lucru de diagnosticare, pentru a asista clinicienii in privinta optiunilor
de tratament.

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este 0 marcd comerciald a ATCC. Toate celelalte
mérci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse n niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.

Glosar de simboluri
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Dispozitiv medical pentru
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Limita de temperatura (temperatura
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~ 5 E

LOT Numarul lotului
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A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare
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Data de expirare

W Contine o cantitate suficientd pentru
<n> teste

Perioada de dupa deschidere —
perioada de timp, exprimata in zile, in

e . .y v
care produsul poate fi utilizat dupa

deschidere

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

A nu se utiliza dacd ambalajul este
@ deteriorat

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana/Uniunea Europeana

Identificatorul unic al dispozitivului

c E Marcajul de conformitate europeana
UK Marcajul de conformitate pentru
cA Regatul Unit
Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan

local. Aplicabil in Uniunea Europeana

Made in the Fabricat n Regatul Unit

United Kingdom

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse

3.0 2024-10-23
Eroare tipografica corectata
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Disky pre klindamycin 2 ug (DA2) Oxoid ™
CT0064B

Disky na testovanie citlivosti vo¢i antimikrobialnym latkam

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voc€i klindamycinu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky klindamycinu (DA). Disky st na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(DA) a pritomnom mnozstve (ug). DA (2 pg).

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

Urcené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci klindamycinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom
pri uréovani potencialnych moznosti lie¢by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti
voci mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost klindamycinu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kulture
rastlicej na agare.

Pomaocka 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 voéi antimikrobialnej latke.

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

Na interpretaciu vysledku velkosti zény sa musia pouzit zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek limitnych
bodov FDA (Sprava potravin a liegiv)®, CLSI M100** (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) alebo EUCAST? (Eur6psky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek FDA (Sprava potravin a lie€iv):

Gram-negativne
. Neuplatriuje sa
Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococcus spp . (B-hemolyticka skupina)
. Streptococcus spp. (viridujuca skupina)

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktuélnych tabuliek CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

Gram-negativne
. Neuplatriuje sa
Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolyticka skupina)
. Streptococcus spp. (viridujuca skupina)

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek EUCAST (Eurdépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti):
Gram-negativne
. Neuplatiiuje sa
Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (skupiny A, B, C a G)
. Streptococcus spp. (viridujuca skupina)
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e  Corynebacterium spp.
. 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 klindamycin sa mdZu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difGziou agarom na testovanie citlivosti
in vitro. Uplné pokyny tykajice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v sllade s metodoldgiou CLSI*®® (Ustav klinickych
a laboratdrnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
normach. Tabulky zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI'* (Ustav klinickych a laboratornych noriem)/EUCAST? (Eur6psky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentéacii tychto institGcii, na ktorG je odkazané nizsie. Cisté kulttry
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 inkubécii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaji sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre Specificku testovant antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologickéd nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologickd nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metddy pre disky AST pre klindamycin je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odpori¢anych koncentracii su limity zon v stlade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI** (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a/alebo
EUCAST? (Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy

Disky AST pre klindamycin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su ozna¢ené na oboch stranach s uvedenim latky a koncentracie. Disky AST pre klindamycin sa
dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky s balené jednotlivo v blistrovom baleni
s foliovym tesnenim a vysuSacim prostriedkom.

V tabulke 1 niz8ie najdete popis komponentov stvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyviiujucich vysledok pomdcky
najdete v tabulke 2.
Tabulka 2. Popis €inidla diskov AST pre

Tabulka 1. Materialy dodavané s pomodckou CT0064B klindamycin
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty Antimikrobialna latka. Biely
uzaverom a piestom a plastovy zasobnik krystalicky prasSok. Reverzibilne
(x 5) obsahujuci 50 x diskov AST. sa viaZe na ribozomalne
Vysusacia tableta (x 5) Bledobézové az hnedé podjednotky 50S, ¢im zabrariuje
malé tablety v tvare pastilky. Klindamvein tvorbe peptidovej vazby, ¢im
1 dodané s kazdym zésobnikom. y inhibuje syntézu bakterialnych
Folia, ktora jednotlivo proteinov; bakteriostaticky alebo
Félia uzatvara kazdy zasobnik baktericidny ucinok zavisi
s vysu$acim prostriedkom. od koncentracie lieCiva,
Jednotlivé disky savého papiera. miesta infekcie a organizmu.

Disky testu citlivosti

(x 250) 6 mm. 50 v kazdom zasobniku.

5 zasobnikov v baleni.

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

Disky AST pre klindamycin Oxoid mbZete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je sti¢astou pomocky.

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaci v poskytnutej nddobe s nenasytenym (oranzovym) vysusacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysu$acim 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 obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali disky
pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované Gdaje o velkostiach zén v stlade s metodol6giou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem) ziskané z 3 Sarzi diskov AST pre klindamycin
(2 pg) DA2 Oxoid.

Odg¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
=] medzi
£ experimentalnymi
S Organizmus Cislo Testovacie | Spodny Horny \rlgfz?:rl\tg:z a ri?grl?ltgrzmmi
s 9 ATCC® média limit limit : 1 2 3 ny!
8 stredova hodnotal stredovymi
s hodnotami (mm)
"” +SD (koeficient
variacie)
—
S, |[Staphylococcus| ATCC® MHA
- - =
& aureus 25023 24 30 27 24 24 24 3+0(KV=0)
—
1%} Streptococcus ATCC® MHA + 5 % _
pneumoniae 49619 SB 19 25 22 24 24 24 2+0(KV=0)
Od¢itanie (mm)
=} s, -
,E = . Cislo Testovacie | Spodny Horny Vypocltfm? Priemer
g5 | Organizmus | aqcce média limit limit referencna (mm) + SD
o g stredovahodnota) 1 2 3
g |Staphylococcus|  ATCC® MHA 24 30 27 27 | 27 | 27 | 0x0(KvV=0)
© aureus 25923
o
Q Streptococcus ATCC® MHA +5 %
[32) =
pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 23 1+0(KV=0)
E Vvpoditana Odg¢itanie (mm)
>§ = : Cislo Testovacie | Spodny Horny ypocitana Priemer
§ 5 | Organizmus | jrece média limit limit referencna (mm)+ SD
b CEL stredovahodnota] 1 2 3
Staphylococcus| ATCC®
'-0 MHA - =
8 aureus 25923 24 30 27 25 25 25 2+0 (KV=0)
N~
Q o,
@ | Streptococcus | ATCC® MHA +5 %
N =
pneumoniae 49619 SB 19 25 22 23 23 23 1+0(KV=0)

Tabul'ka 4: Nespracované Gdaje o velkostiach zon v silade s metodol6giou EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) ziskané z 3 Sarzi diskov AST pre klindamycin (2 ug) DA2 Oxoid.

Odgitanie (mm) Priemerny rozdiel
S medzi
= Vyboditand experimentalnymi
S . . . ypocitanz hodnotami
2 Organizmus Cislo Testovacie |Spodny Horny limit referencna a referenénymi
g— ATCC® média limit stredova 1 > 3 stredovymi
’E hodnota hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
. |staphylococcus | ATcc® MHA - 29 26 S 0+0 (KV = 0)
3 aureus 29213 - -
[eo)
o
- 23 23 23
b=} Streptococcus | ATCC® MHA-F 29 28 5 240 (KV = 0)
pneumoniae 49619
2 N Vypoéitana Odcitanie (mm)
,g 3 Organizmus Cislo Testovacie [Spodny Horny limit referenéna Priemer
SE 9 ATCC® média limit y stredova 1 ) 3 (mm) + SD
a hodnota
© MHA 27 27 27
© Staphylococcus | ATCC® _
g alreus 29213 23 29 26 1,+0 (KV =0)
o
1%} 26 26 26
Streptococcus | ATCC® _
pheumoniae 49619 MHA-F 22 28 25 1+0(KV=0)
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S ) Vypoéitana Odcitanie (mm)
o= Organizmus Cislo Testovacie [Spodny Horny limit referenéna Priemer
- ATCC® | média | limit y stredova L » | 3 (mm)+SD
s hodnota
MHA

» | Staphylococcus | ATCC® 23 29 26 2 2 2 -1+£0(KV=0)

© aureus 29213 - B

~

[c0)

23 23 23
b Streptococ_cus ATCC® MHA-E 22 28 25 -2+0(KV=0)
pneumoniae 49619

Klinické charakteristiky vykonu

Uskutocnila sa $tadia na uréenie nazalnej kolonizacie, stvisiacich faktorov a vzorcov antimikrobialnej citlivosti izolatov S. aureus.*
Celkovo sa odobralo 400 vzoriek vyterov z nosa a identifikovalo sa 52 izolatov S. aureus. Izolaty sa identifikovali podla morfologie
kolonii, farbenim podla Grama, testovanim kataldzy, testovanim koaguldzy a testom latexovej aglutinacie. Testovanie
antimikrobialnej citlivosti sa uskuto¢nilo pomocou Kirby-Bauerovej diskovej difuznej techniky a interpretacia z6n sa uskuto¢nila
v stlade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Pouzil sa kontrolny kmefi S. aureus ATCC® 25923.
Kazdy izolat bol testovany na citlivost’ vo¢i panelu antibiotickych diskov, vSetky dodané spolo¢nostou Thermo Scientific Oxoid
vratane diskov AST pre klindamycin DA2 (2 pg) Oxoid. Vysledky nepreukézali Ziadne izolaty MRSA a 100 % citlivost
na klindamycin u vSetkych izolatov. Vysledky boli v stlade s predchadzajicimi uvedenymi Stadiami.

Prehlady literatdry poskytuju dal$i dokaz, ze disky AST pre klindamycin Oxoid su vhodné na zhodnotenie antimikrobialnej
citlivosti v klinickom prostredi v rdmci diagnostického pracovného postupu ako pomécka pre lekarov pri uréeni moznosti liecby.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislu§nému regula¢nému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Referencie
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of
Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V&etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. Véetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informécie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spdsobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.

Slovnik symbolov
Symbol/stitok Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka
in vitro

Teplotny limit (teplota uchovavania)

~ 5k

-
(o)
-

Cislo arze

Katalogové Cislo
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NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poufZitie

Obsah dostatocny pre <n> testov

Datum exspiracie

I\ < E e

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

°
=
<

USA: Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pombcky na
lekara alebo na jeho objednavku

NepoufZivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej unii

Jedine¢ny identifikator pomdocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

@ %68 ®

Dovozca — na oznacenie subjektu
dovazajuceho zdravotnicku pomocku
do miestneho regidnu. Plati pre
Eurdpsku uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené Upravy
3.0 2024-10-23
Opravena typograficka chyba
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Oxo0id™ Clindamycin Discs 2 ug (DA2)
CT0064B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

OBS! Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med de allmanna Oxoid AST-anvisningarna som medféljer produkten
och finns tillgangliga online.

Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pd 6 mm som innehéller specifika
maéangder av det antimikrobiella medlet klindamycin (DA). Skivorna &r markta med information om det antimikrobiella innehallet
(DA) och dess mangd (ug): DA (2 pg).

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

Avsedd anvéndning

Clindamycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvénds i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-
testning av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lékare att faststilla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststalla mottaglighet for
mikroorganismer for vilka klindamycin 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 frdn FDA,® CLSI M100* eller EUCAST? maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella FDA-tabeller:

Gramnegativa
. Ej tillampligt
Grampositiva
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella CLSI M100-tabeller:

Gramnegativa
. Ej tillampligt
Grampositiva
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-tabeller:

Gramnegativa
. Ej tillampligt
Grampositiva
. Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (Grupperna A, B, C och G)
Streptococcus spp. (Viridansgrupp)
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0728 Page 101 of 105

Hampshire, RG24 8PW, UK



ol

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

Metodprinciper

Clindamycin AST Discs kan anvéandas 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 sammanséattningar/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 méts hdmningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststéllda zondiameterintervall for 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 faststélla eller
verifiera riktigheten av en metod for Clindamycin AST Discs &r baserad pa internationellt faststéllda procedurer och standarder.

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

Material som tillhandahalls

Clindamycin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pA 6 mm och som &ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna &r markta med medel och koncentration pd b&da sidor. Clindamycin AST Discs levereras
i kassetter om 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna &r individuellt forpackade i en foliefoérseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0064B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Clindamycin AST Disc
Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Antimikrobiellt medel. Vitt
50 st AST-skivor. kristallint pulver. Binder
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma reversibelt till 50S ribosomala
(5 st) pasftilll_formazée tableliter. " Eg:(tj)e_nheter ocht_l‘é)ghigd(ar
En foljer med varje kassett. . . ildning av peptidbindningar
Folie Jsom f5r5|utjer varje Klindamycin och ha?nmar: s%lunda bak%eriell
Folie kassett och dess torkmedel proteinsyntes; bakteriostatisk
individuellt. eller bakteriedddande beroende
Skivor for Enskilda skivor av absorberande pé lakemedelskoncentration,
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. infektionsstélle och organism.

(250 st) Fem kassetter per forpackning.

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

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Clindamycin AST Discs har en hallbarhet pd 36 manader om de forvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid —20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

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

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade frdn de tre senaste batcherna av Oxoid
Clindamycin (2 ug) DA2 AST Discs.

5 Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
§ . Beraknat expenmentvardgna och
o . ATCC®- Test- Nedre Ovre referensmedelvardena
< Organism ; .. W referens- . ]
S nummer | medium grans grans " 1 2 3 | imm +standardavvikelse
) medelvéarde - L
< (variationskoefficient
a V)
o Staphylococcus | ATCC® _ _
% aureus 25023 MHA 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CV=0)
o
-
™ Streptococcus | ATCC® MHA + _
pneumoniae | 49619 |5 % férblod 19 25 22 24 | 24 | 24 2+x0(CVv=0)
5 Avlasning (mm)
IS, ) i
£ ) ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Medelvéarde (mm) +
v Organism ; - N referens- )
= nummer | medium grans grans " standardavvikelse
3 medelvarde| 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 24 30 27 27 | 27 | 27 0+0(CV=0)
—
8 Streptococcus | ATCC® MHA +
o -
™ pneumoniae 49619 | 5 % farblod 9 25 22 23| 23| 23 1+0(Cv=0
= Avlasning (mm)
O
IS, . x
£ ’ ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
= Organism : o x referens- ]
E nummer | medium grans grans 2 standardavvikelse
= medelvarde| 1 2 3
&
o | Staphylococeus | ATCC® |y, 24 30 27 25| 25 | 25 -2+0(CV=0)
© aureus 25923
N~
@ Streptococcus | ATCC® MHA + _
X pneumoniae 49619 | 5 % farblod 19 25 22 23| 28 | 23 1+0(Cv=0

Tabell 4: R&data for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Oxoid
Clindamycin (2 pg) DA2 AST Discs.

5 Avlasning (mm) | Medeldifferens mellan
= 5 experimentvardenaoch
3 4 Beraknat ..
= . ATCC®- Test- Nedre Ovre referensmedelvéardena
< Organism : . x referens- . p
E nummer | medium grans grans N i mm + standardavvikelse
° medelvarde | 1 2 3 > -
o (variationskoefficient
a v
Staphylococcus | ATCC® 26 | 26 | 26 _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 0+0(CV=0)
) 23 | 23 | 23
=] Streptococcus | ATCC® MHA-F _ _
® pneumoniae 49619 22 28 25 2x0(Cv=0)
5 Avlasning (mm)
= N
8 . ATCC®- |  Test- Nedre | Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
k4 Organism . i " referens- )
= nummer | medium grans grans i« standardavvikelse
K medelvéarde | 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® 27 | 21 | 27 _
§ aureus 20213 MHA 23 29 26 1+0(CV=0)
S 26 | 26 | 26
S Streptococcus | ATCC® MHA-F
o =
™ pneumoniae 49619 22 28 25 1+0(Cv=0
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< Avléasning (mm)
o ) N
k= . ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
= Organism ; .. x referens- )
= nummer | medium grans gréans i standardavvikelse
3 medelvarde | 1 2 3
&
Staphylococcus | ATCC® 25 | 25 | 25 B _
§ aureus 29213 MHA 23 29 26 1+0(CV=0)
>~ 23 | 23 | 23
«Q Streptococcus | ATCC® MHA-F
(o] - =
N pneumoniae 49619 22 28 25 2+0(Cv=0

Kliniska prestandaegenskaper

En studie genomférdes for att faststélla naskolonisation, associerade faktorer och antimikrobiella mottaglighetsmonster for
S. aureus-isolat.* Totalt togs 400 nasala pinnprover och 52 isolat av S. aureus identifierades. Isolat identifierades med
kolonimorfologi, gramfargning, katalastester, koagulastester och latexagglutinationsanalyser. Antimikrobiella mottaglighetstester
utférdes med Kirby-Bauers diskdiffusionsteknik och zontolkning utférdes i enlighet med CLSI-riktlinjerna. En kontrollstam av
S. aureus ATCC® 25923 anvandes. Varje isolat testades for sensitivitet mot en panel av antibiotikaskivor, alla Thermo Scientific
Oxoid including Oxoid Clindamycin DA2 (2ug) AST Discs. Resultaten visade inga MRSA-isolat och 100 % mottaglighet for
klindamycin i alla isolat. Resultaten éverensstamde med tidigare refererade studier.

Litteraturoversikter ger ytterligare bevis pa att Oxoid Clindamycin AST Discs ar lampliga for bedémning av antimikrobiell
mottaglighet i en klinisk miljo som en del av ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker med behandlingsalternativ.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intréffar 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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b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre-School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes 10 (1): 1-7.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC® &r ett varumarke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen ar inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa ndgot satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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Las bruksanvisningen

Innehaller tillrdckligt med material for
<n> tester

Utgangsdatum

AN oo q| =

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

oppning

-

only

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

Anvand inte om forpackningen ar
skadad

Auktoriserad representant i EG/EU

Unik enhetsidentifierare

Overensstimmelsemarke for EU

Overensstimmelsemarke for
Storbritannien

@552 8[| ®

Importér — Anvands for att ange den
enhet som importerar den
medicintekniska produkten. Galler EU

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

Revisionsinformation

Version Utgivningsdatum och inférda andringar

3.0 2024-10-23
Typografiskt fel korrigerat
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