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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Gentamicin (10 pg/30 pg) CN10 and CN30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B and CT0072B) are 6mm discs
which contain specific amounts of the antimicrobial agent gentamicin. The discs are labelled on both sides with details of the
antimicrobial (CN) and amount present (ug); CN10 (10ug), CN30 (30pg).

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

Intended Use

Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing.
Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having a
microbial infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which gentamicin 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 tables, CLSI M100** or EUCAST? breakpoint tables must be used
to interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive:
. Staphylococcus spp.

Gram-Negative:
. Enterobacteriaceae
e  Pseudomonas aeruginosa

Species with published breakpoints according to current CLSI M100:

Gram-Positive:
e  Staphylococcus spp.

Gram-Negative:

. Enterobacteriaceae

e  Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables:

Gram-Positive:
e  Staphylococcus spp. (S. aureus, Coagulase-negative staphylococci)

Gram-Negative:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

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

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

Metrological traceability of calibrator and control material values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a
method for Gentamicin 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

Gentamicin AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The
discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Gentamicin 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, please refer to table 2.

Table 1. Materials Provided with (CT0024B/CT0072B). ;ab'e 2-t Description of Gentamicin AST Disc
- — eagents

Component description Material description Reagent Description of Function
Cartridge with spring, capand | Assembly components and plastic o White or almost white hygroscopic
plunger (x5) cartridge containing 50x AST discs Gentamicin | powder. Antimicrobial agent.
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small lozenge sulphate Mechanism of action involves

shaped tablets. 1 supplied with each inhibition of bacterial protein synthesis

cartridge. by binding to 30S ribosomes.

Foil individually sealing each cartridge
with its desiccant.

Absorbent paper individual discs. 6mm.
50 in each cartridge, 5 cartridges per
pack.

Foil

Susceptibility Test Discs
(x250)

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

Gentamicin AST Discs can be dispensed using a Disc Dispenser, which is not included with the device.

Shelf-life & Storage Conditions
Unopened cartridges of Gentamicin 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 - 8°C and be allowed to come to room temperature before opening to prevent the formation of
condensation. Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored
as described in this IFU.

Analytical Performance Characteristics
Table 3. Results summary for tested QC isolates Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs
(CT0024B) in accordance with EUCAST methodology
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EUCAST Methodology

Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between
5 number Media Limit Limit reference the experimental values
® mid-point and reference mid-point
a value 1 2 3 values
S (mm) + SD (Coefficient of
3 variance)
a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2.5+0(CVv=0)
25922
by Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0 (CV=0)
= aeruginosa 27853
<
®
5 Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between
T number Media Limit Limit reference the experimental values
a mid-point 1 2 3 and reference mid-point
1 value values
kS (mm) + SD (Coefficient of
& variance)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2.5+0 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CVv=0)
= aeruginosa 27853
<
®
5 Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between
® number Media Limit Limit reference the experimental values
a mid-point 1 2 3 and reference mid-point
8 value values
3 (mm) + SD (Coefficient of
o variance)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 19 19 19 3.5+ 0 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CV=0)
9 aeruginosa 27853
™
™

Table 4. Results summary for tested QC isolates Gentamicin (10 pg) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs

(CT0024B), in accordance with CLSI methodology
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CLSI Methodology

Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between
5 number Media Limit Limit reference the experimental values
® mid-point and reference mid-point
a value 1 2 3 values
S (mm) + SD (Coefficient of
3 variance)
a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,510 (Cv=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
™
Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Average (mm) + SD
number Media Limit Limit reference
3 mid-point 1 2 3
3 S value
g2
oo
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2.5%0 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1%0 (CV=0)
e aeruginosa 27853
<
®
Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Average (mm) + SD
number Media Limit Limit reference
3 mid-point 1 2 3
35 value
ew
oo
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3.5%0 (CVv=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
™
)

Table 5. Results summary for tested QC isolates Gentamicin (30 ug) CN30 AST Discs (CT0024B), in accordance with
EUCAST methodology
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EUCAST Methodology

Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between the
5 number Media Limit Limit reference experimental values and
® mid-point reference mid-point values
o value (mm) + SD (Coefficient of
5 1 2 3 .
S variance)
S
<
o

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 10 (CV=0)

faecalis

Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)

faecalis
<
N
(=]
(<]
<
)

Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between the
- number Media Limit Limit reference experimental values and
8- mid-point 1 2 3 reference mid-point values
gL value (mm) + SD (Coefficient of
s variance)

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)

faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
s faecalis
[<2]
Q

Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference between the
- number Media Limit Limit reference experimental values and
] = mid-point 1 2 3 reference mid-point values
8L value (mm) + SD (Coefficient of
ia variance)

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 00 (CV=0)

faecalis
2 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
S faecalis
n
[=2]
N

Clinical Performances Characteristics

Clinical performance of Gentamicin AST discs has been reported in numerous sources, all supporting the routine clinical use to
determine antimicrobial susceptibility.

Azene and Bayeh* investigated the antimicrobial susceptibility profile of pathogens cultured from wound infections. The study
looked at swabs collected from 2003 to 2010 with a total of 559 samples being analysed of which 422 where culture positive. A
total of 500 bacteria were isolated and identified using colony morphology, Gram-stain and biochemical tests as part of
standard methods. The most frequently isolated pathogen was S. aureus (41.6%), followed by Pseudomonas spp. (18.4%), E.
coli (16.4%), Proteus spp. (11.0%), Enterobacter spp. and Citrobacter spp. (4.2%), Klebsiella spp. (2.4%) and Coagulase-
negative Staphylococci (CoNS) (1.8%). Antimicrobial susceptibility testing was performed using the Kirby-Bauer disk diffusion
method and was interpreted in accordance with CLSI guidelines. Each isolate was tested for susceptibility against a panel of
antibiotic discs (from Oxoid) including Gentamicin (10ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs.

Results showed that, of the S. aureus isolates, resistance to gentamicin was 12.4%. For Pseudomonas spp., resistance to
gentamicin was 7.8%, in E. coli isolates, resistance was 14.4%, in Proteus spp. isolates, resistance was 9.6%. Furthermore, in
Citrobacter spp., Enterobacter spp. and CoNS isolates resistance was 16.7%, 4.8% and 14.3% respectively (Figure 7.). This
article demonstrated that gentamicin discs were effective in the clinical analysis of Enterobacteriaceae from a clinical setting.

Haque and Abdus® conducted a retrospective analysis of 443 consecutively collected midstream and/or catheter-catch urine
samples from patients with a clinical suspicion of urinary tract infection. Of these, 189 produced a positive culture with the most
predominant isolate being E. coli (59.3%) followed by Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococcus spp. (11.6%),
Klebsiella spp. (5.5%), Pseudomonas spp. (2%), Proteus spp. (1.5%) and Enterobacter spp. (1%). Antimicrobial susceptibility
testing was performed using the Kirby-Bauer disc diffusion method and was interpreted in accordance with CLSI guidelines.
Isolates were tested for sensitivity against a panel of 11 antibiotics (from Oxoid) including Gentamicin (10pg) CN10
Antimicrobial Susceptibility Test Discs. Results showed resistance to gentamicin was 40.7% in E. coli isolates, 47.4% in S.
saprophyticus isolates, 56.5% in Enterococcus spp., 27.3% in Klebsiella spp., 75% in Pseudomonas spp., 33.3% in Proteus
spp., and 50% in Enterobacter spp. The study demonstrated that gentamicin discs were an effective tool in the determination
and surveillance of antibiotic resistance in a clinical setting.

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



A study by Kot et al® aimed to determine resistance profiles of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) clinical
isolates from 2015 to 2017. A total of 112 isolates were collected and identifications confirmed with PCR. AST was carried out
using the disc diffusion method in accordance with the Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) guidelines against
gentamicin discs (10ul), as well as other antimicrobials. Results showed resistance to gentamicin was 8.0% in the S. aureus
clinical isolates. The study as a whole concluded that isolates from 2017 were resistant to a higher number of antimicrobials
when compared to 2016 isolates, indicating the rapid acquisition of resistance within the hospital environment. Results
generated using gentamicin discs showed no inconsistencies in the context of the study.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established. In the event of malfunction do not use device.
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In Vitro Diagnostic Medical Device

ﬂ Temperature limit

LOT Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Use-by date

W Contains sufficient for <n> tests

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

Authorized representative in the

European Union

European Community/

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts this
B(only device to sale by or on order of a
Physician
C € European Conformity Mark
EE UK Conformity Mark
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AwvckoBe ¢ reHTamuumH 10 ug/30 ug Oxoid™ (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

AduckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3abenexka: Teau NY Tpabsa Aa ce YeTaT 3ae4HO C 06LNTE MHCTPYKLMMK 3a ynoTpeba Ha AST, npefocTaBeHn
C NPOAYKTa U AOCTbMHN OHNANH.

[uckoBeTe 3a TecTBaHE Ha aHTUMUKPOBHa YyBCTBUTENHOCT C reHTamuumH (10 pg/30 pug) CN10 n CN30 (CT0024B 1 CT0072B) ca
6 mm AuCKoBe, KOUTO ChAbPXKaT ONPeAeneHn KONMYECTBA OT aHTUMUKPOGHWS areHT reHTaMUUMH. [UckoBeTe Ca eTUKETUPaHU OT
[OBeTe CTpaHu ¢ NogpobHOCTM 3a aHTUMUKPOBHOTO cpeacTBo (CN) n HanuyHoTo KonmdecTo (Ug); CN10 (10 pg), CN30 (30 pg).

[uckoBeTe ce AOCTaBAT B KaceTw, cbAbpxawm no 50 ancka Besika, kaTto B onakoBka nma 5 kacetu. Besika kaceta

€ nHamBuayarnHo 3aneYyataHa 3aejHo C TabneTtka 4ECUKAHT B npospadHa 6J'II/ICTepHa OnaKkoBKa, NoKpuTa C d)OJ'II/IO.

AST gnckoBeTe C reHTaMUUMH MoraT Aa ce aosupat ¢ NoMoLLTa Ha gUCNEeHCHP 3a AUCKoBe Oxoid (npo,ana ce OT,D,eJ'IHO).
Bceku otgeneH guck TpﬂGBa a ce n3nonsea camMo BEOHDbX.

MpeaHa3HavyeHue

[luckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPODOHA YYBCTBUTENHOCT C FEHTaMUUMH Ce W3Mon3BaT B MeToAa 3a NOMNyKonMYecTBeH
Ondy3nMOoHEH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tean gnckose ce U3nonaear B AMarHoCTUYeH paboTeH npolec
3a nogrnomaraHe Ha KIMHULUCTUTE NPpU ONPeAensHeTO Ha NOTeHUManHn Bb3MOXHOCTY 3a NleYeHne Ha NauneHTH, 3a KouTo ce
noao3npa, Ye MMaT MUKPoBHa MHApeKLMS, 1 ca NpeaHa3HayveHn Aa onpeaensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLLy MUKPOOPraHW3mK, 3a KOUTO
reHTaMULMH e JoKa3aHo, Ye e aKTUBEH KaKTo KIMHWYHO, Taka v in vitro. [la ce n3nonaea ¢ uicTa KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penveTo He e aBTOMaTU3nNpaHo, NnpeaHa3Ha4YeHo e CaMo 3a I'IpOd)eCVIOHaJ'IHa yn0Tpe63 N He e npuapyxasailla gnarHoCTuka.

TecTbT NpegocTaBa MHGOPMaLWA 3a KaTeropmampaHe Ha OpraHM3MMUTE KaTo PE3UCTEHTHW, MEXAVHHN UM YYBCTBUTENMHN KbM
AHTUMUKPOOHMS areHT.

[onbnHUTENHW N3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha Npobu, paboTa 1 cbxpaHeHue Ha Npobu moraT Aa 6baaT HaMepeHn B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauus 3a TecTBaHe 3a Te3u AUCKOBE.

My6nmKyBaHUTE KNUHWUYHKA TPaHUYHK CTOMHOCTU B TeKyllata Bepcus Ha TabnuuuTte Ha FDA, CLSI M100'%° unn EUCAST?
3a rpaHVNYyHN CTOMHOCTYW, TPAbBa Aa ce M3non3BaT 3a UHTeprnpeTUpaHe Ha pesynraTuTe OT pa3mepa Ha 30HaTa.

Bupgose ¢ ny6nukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM criopef Tekylwata nutepaTypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTenex:
e  Staphylococcus spp.

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHuyHu CToMHOCTM criopef TekywmTe CLSI M100:

FpaM-nonoxureneH:
. Staphylococcus spp.

F'pamM-oTpuuaTeneH:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

BupoBe ¢ nybnvKyBaHu rpaHnyYHM CTOMHOCTM crnopes TeKyLmTe Tabnuumy ¢ rpaHuyHm ctoiHocTn Ha EUCAST:

pam-nonoxureneH:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, Koaryna3sa-HeratusHu staphylococci)

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

Bceku anck e camo 3a eaHOKpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkarta CbAbpXa AOCTaTb4HO TeCTOBU Usaenna 3a MHOXeCTBO TeCToBe
3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eaunHeHoTO KpasicTeo
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MpuHUMNK Ha meToAA

AST auckoBeTe C reHTaMULMH Ce U3MONn3BaT B MeTo/a 3a MosyKonMyecTBeH ANY3NOHEH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT /N Vitro. 3a MbMHW UHCTPYKLUMK, CBBP3aHN C reHepMpaHeTo 1 UHTEpnpeTaumsTa Ha pesynTaTuTe CbrmacHo
meTogonorusata Ha CLSI'™™/EUCAST?® | BikTe CbOTBETHUTE HACTOALLM cTaHgapTu. Tabnuum, nokassawm CLSI"™™/EUCAST?
CbeVHEeHUA/KOHLIEHTPaLIMK, MoraT fa 6baT HaMepeHy B TAXHATa JOKYMEHTaLus!, NocodeHa no-nony. YucTu Kyntypm ot
KMUHWUYHK 1U301aTU Ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTa cpeda U AST ANUCKBT Ce MOCTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTUGMOTUKBT

B aMcKka AndpyHOmpa npes arapa, 3a fa obpasysa rpaaveHT. Crieal uHKyGaLumsTa 30HUTe Ha MHXUBKPaHe OKOMo AMCKOBETe
ce M3MepBar 1 Ce CpaBHABAT C NO3HaTK AMana3oHn Ha AMaMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneundUYHUA aHTUMUKPOGEH
areHT(un)/opraHuabm(u), KOUTO ce TecTBar.

MeTponoruyHa npocneauMOCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubGpaTopa U KOHTPONHUA MaTepuan
MeTponornyHaTta npocneauMocT Ha CTOWHOCTUTE, NPUCBOEHW Ha KanuGpaTopu U KOHTPOITHW MaTepuaniy, NpeaHasHaueH:

3a yCTaHOBSIBaHE UNnW NPOBEpKa Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToaa 3a AST AMCKOBE C reHTaMULMH, Ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
npW3HaTh NpoLeaypu 1 cTaHaapTu.

3a npenopbyaH1Te KOHLEHTPaLUMK rpaHULMTe Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLLMUTE CTaHAapTV 3a e(DEeKTUBHOCT
32 @aHTUMUKPOGHM AMCKOBE 3a TeCTBaHe Ha YyBCTBUTESTHOCT, KaKTo e noapo6Ho onucaHo ot CLSI™ n/mnn EUCAST?,

MpepoctaBeHn matepuanu

AST aucKoBeTe C reHTaMULMH Ce CbCTOAT OT XapTUEHM ANCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, UMNPErHMpaHun ¢ onpeaeneHo KonmyecTso
aHTUMUKPOOEH areHT. [JucKoBeTE ca MapKMpaHu OT ABeTe CTpaHK, 3a a Ce NocoumM areHTbT U KonuvectBoTo. AST auckoseTe
C reHTaMuULVMH ce AOoCTaBAT B kaceTu oT no 50 ancka. BbB Bcsika onakoBka nMa 5 kacetu. Kacetute ca nigusugyanHo
onakoBaHu B 3anevaTaHa ¢ onmno 6nmcrTepHa onakoBka C AECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMNOHEHTUTE, CBbP3aHn C n3genueTo. 3a onucaHue Ha akTUBHUTE peareHTu,
KOWTO BNUSIAT Ha pe3ynTaTa oT u3genueTo, BxTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHTH 3a AST

Ta6bnuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbe (CT0024B/CT0072B).
AUCKOBE C reHTaMULMH

OnucaHue Ha KOMMOHEHTa OnucaHue Ha MaTepuana PeareHT OnvicaHue Ha AefcTBMETO
Kaceta c npyxuHa, kanaika KOMMNOHEHTW 3a MOHTaX 1 NnacTtmacosa Ban unu noutun 6an xurpockonuyeH
n 6yTtano (x5) KaceTa, cbabpxawa 50 x AST gncka FeHTaMULMH npax. AHTVIMMKPO6%H areHT.
TabneTtka pecukaHT (x5) CBeTnoGexoBu A0 kadsiBu, Marnku cyndar MexaHu3MbT Ha fieficTBYE BKIoYBa
TabneTkn ¢ hopma Ha Jpaxe. MHXNbMpaHe Ha GakTepuanHus
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. NPOTEMHOB CMHTE3 Ype3 CBbp3BaHe

donuno, UHAMBMAYANHO 3aneyaTsaLlo ¢ 30S puGosomu.

BCsIKa KaceTa C HEMHWUSI [leCUKaHT.
WHavsmayanHu auckose oT abcopbupatya
xapTus. 6 mm. 50 BbB Bcsika kaceTa,

5 kaceTun B onakoBka.

®donuno

AuckoBe 3a TecTBaHe Ha
YyBCTBUTENHOCT (x250)

KoHueHTpaumsTa Ha aHTUBKMoTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanuavipa 3a BCsika napTuaa v ce KOHTponuvpa ¢ noMoLLTa Ha
BbTPELLUHU ¥ BbHLUHM crieundukaumm (Hanp. FDA3). [leficTBuTenHaTa KoHLEHTpaLUus e onncaHa noapobHo B cepTudumkara
3a aHanwms.

AST avckoBeTe C reHTaMUUUH MoraT aa ce Ao3upart ¢ noMoLlTa Ha AUCneHCbp 3a ANCKOoBe, KOMTO He e BKIMYEH KbM
nsgenueTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHn kacetn oT AST AuckoBe C reHTaMULMH MMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 Meceua, ako ce CbXpaHsBaT Cropefj
npenopbyaHuTe ycnosusi. HeoTBopeHuTe kaceTn Tpsbea Aa ce cbxpaHasaT npu -20 °C go 8 °C, gokaTo He ca HeobxoanmMu.

BepnHbx oTBOpEHN, kaceTute TpsibBa Aa ce CbXxpaHsaBaT B AWUCMEHCbPa B NPeAOCTaBEHNA KOHTENHEP (C HeHacuTeH (opaHXeB)
[eCcyKaHT) unu Apyr noaxoasiLl, HeNpo3payeH xepMeTUYEH KOHTEHep C AeCcyKaHT 3a 3aluuTa Ha AUcKoBeTe OT Bnara.
[ncneHcbpuTe TpsAbBa Aa ce CbxpaHaBaT B KOHTeViHepa npu 2 — 8 °C 1 Aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTanHa Temnepartypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce nNpefoTspaTh 06pa3dyBaHeTo Ha KOHAeH3. BeAHbX OTBOpPEHM OT onakoBkaTa, CbAbpXalla AecuKaHT,
aunckoseTe TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT B paMKUTE Ha 7 AHU 1 CaMO aKo Ce CbXPaHsiBaT, KakTo e onucaHo B 1e3n NY.
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XapaKTepucTUKN Ha aHaNUTU4YHa edPeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. 0606wWweHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TecTBaHM QC nsonaTtu guckoBe 3a TeCTBaHe HA aHTUMUKPOOHa
YYBCTBUTENHOCT ¢ reHTamuuuH (10 ug) CN10 (CT0024B), B cboTBeTCTBUE C MeTogonorusaTa Ha EUCAST

MeTtoponorus Ha EUCAST

OpraHusbm ATCC® TectoBa | [onHa FopHa U3uncneHa PasuyuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
HOoMep cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pedrepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
© cpeaHa CTOWHOCTU U pedhepeHTHUTe
© E CTOWHOCT 1 2 3 cpeAHu cTolHocTH (mm) +
3= SD (koedbuumeHT Ha
£ g avcnepcus)
c g
Staphylococcus aureus| ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
= aeruginosa 27853
<
®
OpraHusbm ATCC® TectoBa | [HonHa FopHa U3uncneHa Pa3uuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
g HoMep cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pedrepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
c 8 cpeaHa 1 2 3 | cTonHOCTU U pechepeHTHUTE
3= CTOWHOCT cpeAHu cToMHocTH (mm) +
£ & SD (koedmumeHT Ha
e Aucnepcus)
Staphylococcus aureus| ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CVv=0)
29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 10 (CV=0)
= aeruginosa 27853
<
®
OpraHusbm ATCC® TectoBa | [OonHa FopHa Usuucnena PasuyuTtaHe (mm) CpeaHa paznuka mexay
g HOoMep cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pediepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
© E cpenHa 1 2 3 | croitHocT n pedpepeHTHUTE
§‘ > CTOMHOCT cpeaHu ctomHocT (mm) +
£8 SD (koeduumeHT Ha
e e Aucnepcus)
Staphylococcus aureus| ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5 +0 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
9 aeruginosa 27853
™
®
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Ta6bnuua 4. O606LweHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHn QC nsonaTtu AMCKoBe 3a aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENTHOCT

c reHTamuumH (10 ug) CN10 (CT0024B), B cboTBeTCTBME C MeTogonorusTa Ha CLSI

MeTtoponorus Ha CLSI

OpraHusbm ATCC® TectoBa DonHa lFopHa U3uucnena PasumTtaHe (mm) CpepaHa pasnuka mexay
HoMep cpepa rpaHMua | rpaHvua | pedpepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
s cpepHa CTOMHOCTU U pechepeHTHUTE
s O CTOWHOCT 1 2 3 cpeAHu cToHocTM (mm) +
3= SD (koeduumeHT Ha
& 3: pvcnepcus)
T o
Cc
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (CV=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
= aeruginosa 27853
<
)
© OpraHusbm ATCC® TectoBa | [onHa FopHa W3uncneHa Pa3uuTtaHe (mm) CpepHo (mm) + SD
I HoMep cpepa rpaHuua | rpaHuvua | pedpepeHTHa
gt cpeaHa 1 2 3
= :>|:’ CTOWHOCT
g8
Cc
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)
e aeruginosa 27853
<
)
© OpraHusbm ATCC® TectoBa DonHa FopHa U3uucnena Pa3uutaHe (mm) CpegHo (mm) + SD
T HOoMep cpepa rpaHuua | rpaHuvua | pedpepeHTHa
gk cpenHa 1 2 3
g CTOWHOCT
g8
Cc
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+ 0 (CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
© aeruginosa 27853
[
)
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Tabnuua 5. 06061eHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHU QC nsonatu AST auckoBe 3a aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT
c reHTamuuumH (30 pg) CN30 (CT0024B), B cboTBeTCTBME C MeTogonoruaTa Ha EUCAST

MeTtoponorusa Ha EUCAST

OpraHusbm ATCC® | TectoBa | [donHa lFopHa U3uncneHa PasuuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
Homep cpeda | rpaHuua | rpaHuua pedepeHTHa eKcnepuMeHTanHUTe CTOMHOCTH
® cpepHa 1 pedepeHTHUTE cpeaHU
c CTOWHOCT 1 2 3 ctonHocTn (mm) + SD
g x
s £ (koedmumeHT Ha Aucnepcus)
5 g
cC g
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
faecalis
<
N
(=3
(=)
<
®
© OpraHuzbm ATCC® | TectoBa | [donHa FopHa Usuucnena PasuuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
g © HOoMep cpepa | rpaHuua | rpaHuua pedepeHTHa eKcnepumMeHTanHuUTe CTOMHOCTU
g cpeaHa 1 2 3 1 pecbepeHTHUTE cpeaHmn
s g CTOMHOCT cTonHocTu (mm) + SD
I‘:" & (koecbmumeHT Ha Aucnepcus)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)
faecalis
5 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
S faecalis
[=2]
b
© OpraHusbm ATCC® | TectoBa | [donHa lFopHa U3uncneHa Pa3uutaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
g © Homep cpeda | rpaHuua | rpaHuua pedepeHTHa eKcrnepuMeHTanHUTe CTOMHOCTH
g E cpenHa 1 2 3 1 pedepeHTHUTE cpeaHU
£ g CTOWHOCT ctonHocTn (mm) + SD
cg (koedmumeHT Ha Aucnepcus)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+0(CV=0)
faecalis
3 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
S faecalis
n
(=]
N

XapakTepuCTUKN Ha KNUHMYHaTa ePeKTUBHOCT

KnuHuyHoto pencteue Ha AST OuCKOBETE C reHTaMUUMH € AOKNa[ABaHO B MHOXECTBO M3TOYHULM, KaTO BCUYKM nogkpenar

PYTUHHaTa KINUHNYHa yn0Tpe6a 3a onpegensaHe Ha aHTMMMKpOGHa YyBCTBUTESTHOCT.

Azene 1 Bayeh* nacrnepsart npoguna Ha aHTVUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT Ha NaTOreHw, KyNTUBUPAHW OT MHAEKLMN Ha paHu.
M3cnepaHeTo pasrnexga TaMmnoHn, cebpanm ot 2003 r. go 2010 r., kaTo ca aHanuampaHu obLwo 559 npobu, ot kouTto 422 ca

¢ nonoxwurtenHa kyntypa. O6wwo 500 6akTepum ca usonupaHn n naeHTUULMpaHy ¢ NOMOoLLTa Ha MOPMONOrMs Ha KONMOHMSTa,
ouBeTsiBaHe no 'pam 1 GUOXMMUYHM TECTOBE KaTo YacT OT CTaHAApPTHWUTE MeToan. Hail-4ecTo n3onmpaHusT natoreH e S. aureus
(41,6%), cneasaH ot Pseudomonas spp. (18,4%), E. coli (16,4%), Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. v Citrobacter spp.
(4,2%), Klebsiella spp. (2,4%) v koarynasa-otpuuatentu Staphylococci (CoNS) (1,8%). TecTBaHeTo Ha aHTUMUKPOGHa
YYBCTBUTENHOCT € M3BBbPLUEHO C NMOMOLLTA Ha METOAA Ha AnckoBa Andy3us Ha Kirby-Bauer v e nHTepnpeTupaHo B CboTBETCTBYE
¢ ykasaHusita Ha CLSI. Bceku nsonat e TecTBaH 3a YyBCTBUTENHOCT CPELLy NaHen oT aHTMbmnoTn4Hm auckose (oT Oxoid),
BKITHOYMTENHO AMCKOBE 3@ TECTBAHE Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT € reHTamuuuH (10 pg) CN10.
PesyntaTtuTe nokasear, Ye 3a S. aureus nsonatu, pe3MCTEHTHOCTTa KbM reHTammnumnH e 12,4%. 3a Pseudomonas spp.
PEe3NCTEHTHOCTTA KbM reHTamunumH e 7,8%, npu E. coli naonatn peancteHTHocTTa € 14,4%, npu Proteus spp. nsonatu
pesucteHTHocTTa e 9,6%. OcseH ToBa npu Citrobacter spp., Enterobacter spp. n CoNS n3onatu pe3aucTeHTHocTTa

€ CbOTBETHO 16,7%, 4,8% un 14,3% (®urypa 7). Tasu cTatusi 4EMOHCTPUPA, Ye ANCKOBETE C rEHTaMULIMH ca

edeKTUBHM NpU KMMHWYHUA aHanua Ha Enterobacteriaceae oT KNMHUYHM ycnosus.

Haque 1 Abdus® npoBexaart peTpocrnekTueeH aHanus Ha 443 nocrnegosaTerniHo cbGpaqu Npobu OT ypuHa OT CpeaeH NoToK u/nmnm
KaTeTbp OT NALMEHTH C KIMMHUYHO NOA03PEHUNe 3a MHeKUMS Ha NnKkoYHMTe nbTuwa. OT Tsax 189 nponasexaaTt nonoxuTenHa
KynTypa ¢ Han-npeobnaaasalmsa nsonart E. coli (59,3%), cneasaH ot Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococcus spp.
(11,6%), Klebsiella spp. (5,5%), Pseudomonas spp. (2%), Proteus spp. (1,5%) v Enterobacter spp. (1%). TecTBaHeTo Ha

aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT € M3BBPLLEHO C NMOMOLLTa Ha MeToAa Ha auckoBa andysus Ha Kirby-Bauer n e nHtepnpeTvpaHo
B CbOTBETCTBME C yKka3aHuaTa Ha CLSI. M3onatute ca TecTBaHu 3a 4yBCTBUTENHOCT KbM naHen oT 11 aHTubnoTtmka (o1 Oxoid),
BKITIOYMTENHO OUCKOBE 32 TECTBAHE HA aHTUMMKPOOHA YyBCTBUTENHOCT ¢ reHTamuuuH (10 ug) CN10. PesyntaTtute nokasear,
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Yye pe3nCcTeHTHOCTTa KbM reHTamuumH e 40,7% npw E. colinsonatu, 47,4% npu S. saprophyticus naonatu, 56,5% npu
Enterococcus spp., 27,3% npv Klebsiella spp., 75% npu Pseudomonas spp., 33,3% npv Proteus spp. n 50% npu Enterobacter
spp. NlacneasaHeTo nokasBa, Ye AUCKOBETE C reHTaMMLUH ca edpekTUBHO CPpeACTBO 3a onpeaensHe n HabnogeHne Ha
aHTUBMOTUYHA PE3NCTEHTHOCT B KITMHUYHM YCIOBUS.

WacnensaHe Ha Kot et al® uma 3a Len aa onpeaeny NpounuTe Ha Pe3NCTEHTHOCT Ha METULIIIMH-PE3NCTEHTHU Staphylococcus
aureus (MRSA) knuHu4HM ndonatun ot 2015 . go 2017 r. CbbpaHu ca 060 112 nsonatm n naeHTudUkaummnTe ca NoTBbLPAEHN
¢ PCR. AST ce usBbpLUBa C NoMoLLTa Ha MeToaa Ha AnUcKoBa Andy3unsi B CbOTBETCTBUE C YkadaHusiTa Ha MIHCTUTYTa 3a KIMHUYHK
nabopartopHu ctaHaapTy (CLSI) cnpsmo amckose ¢ renTamuumH (10 pl), kakTo u Apyrv aHTUMUKPOOHM cpeacTBa. PesyntaTtuTe
rnokasBear, 4e pe3nCTEHTHOCTTa KbM reHTamuuyH e 8,0% npu KNMHUYHUTE n3onatu Ha S. aureus. VacnegBaHeTo KaTo Lsano
3akntoyaBa, 4ye nsonatu ot 2017 r. ca pe3auCTEHTHM Ha No-rofisiM 6poi aHTUMUKPOGHM CpeacTBa B CpaBHEHME C M3onaTtu

ot 2016 1., KoeTo noka3ea 6bP30TO NpUACGVBaHE Ha PE3MCTEHTHOCT B pamkuTe Ha BonHuyHaTa cpefa. Pesyntatute,
reHepupaHu ¢ NoMoLLTa Ha AMCKOBE C reHTaMULVH, He Noka3BaT HECbOTBETCTBUS B KOHTEKCTA Ha U3CcneaBaHeTo.

Cepuo3HUN UHLMOEHTHN

Bceku ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HWUKHAN BbB BPb3Ka C M3AENNeTo, ce A0KMNaABa Ha NPOM3BOAMUTENS U HA KOMMNETEHTHUS OpraH
Ha AbpXasaTa 4YneHka, B KOATO € YCTaHOBEH NoTPeBUTeNnsaT uunm naumeHTsT. B cryyail Ha HeM3nNpaBHOCT He U3NoN3BanTe
mnsgenuneTo.

MpenpaTtku
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Azene, Mulugeta K., and Bayeh A. Beyene. 2011. “Bacteriology and Antibiogram of Pathogens from Wound Infections at
Dessie Laboratory, North-East Ethiopia.” Tanzania Journal of Health Research 13 (4): 68-74.
https://doi.org/10.4314/thrb.v13i4.64901.

5. Haque, Rezwana, Most Laila Akter, and Md Abdus Salam. 2015. “Prevalence and Susceptibility of Uropathogens: A Recent
Report from a Teaching Hospital in Bangladesh.” BMC Research Notes 8 (September): 416.
https://doi.org/10.1186/s13104-015-1408-1.

6. Kot, Barbara, Kamila Wierzchowska, Matgorzata Piechota, and Agata Gruzewska. 2020. “Antimicrobial Resistance Patterns
in Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus from Patients Hospitalised during 2015-2017 in Hospitals in Poland.”
Medical Principles and Practice 29 (1): 61-68.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasern. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beydkv Apyrv ThproBCKM Mapku
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute gbLuepHu gpyxectsa. Tasu nHdopmMaums Hama 3a Len Aa HacbpyaBsa
M3MOM3BaHETO Ha Te3M NPOAYKTM MO HAYMH, KOUTO MOXE [a HapyLuy NpaBaTa Ha UHTENeKTyanHa CoO6CTBEHOCT Ha ApYTy.
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Diskovi s gentamicinom 10 ug/30 ug (CN10/CN30) Oxoid™
CT0024B/CT0072B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom (10 pg/30 pg) CN10i CN30 (CT0024B i CT0072B) diskovi su od
6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine antimikrobnog sredstva gentamicina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima
o prisutnom antimikrobnom sredstvu (CN) i koli¢ini (ug); CN10 (10 pg), CN30 (30 pg).

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

Namjena

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

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

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

Objavljene klinicke granicne vrijednosti u aktualnoj verziji tablica s grani¢nim vrijednostima americke 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 aktualnom literaturom ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove:

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde:

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

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

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaza-negativni stafilokoki)

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde™/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za
klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST? mogu se pronadi u njihovoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste
kulture Klinickih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik

u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim
rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to¢nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom 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 gentamicinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli€¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom isporucuju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci

su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
(CT0024B/CT0072B). antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom
Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Bijeli ili gotovo bijeli higroskopski prah.

Ulozak s oprugom, ¢epom i Sastavni dijelovi i plastiéni ulozak Gentamicin | Antimikrobno sredstvo. Mehanizam
klipom (x5) kOJllsad.rzava. SQX dlskovg 28 . sulfat djelovanja uklju€uje inhibiciju

testiranje antimikrobne osjetljivosti sinteze bakterijskih proteina vezanjem
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile svjetlobez 7a 30S ribosome.

do smede boje. Sa svakim uloSkom
isporucuje se jedan komad.

Folija pojedinaéno zatvara svaki
ulozak sa svojim desikantom.
Pojedina&ni diskovi s upijaju¢im
papirom. 6 mm. 50 u svakom ulo$ku,
5 uloZaka u svakom pakiranju.

Folija

Diskovi za testiranje
osjetljivosti (x250)

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

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom 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 zastitili od vlage.
Dozatori se moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 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 sadrZzavaju desikant, diskovi

se moraju upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s gentamicinom (10 ug) CN10 (CT0024B) u skladu s metodologijom odbora EUCAST

Metodologija odbora EUCAST

8 Organizam ATCC® Testni Donja Gornja Izracunata Ocitanje (mm) Prosjecna razlika izmedu
e broj medij granica | granica | referentna eksperimentalnih
N sredisnja vrijednosti i referentnih
S vrijednost 7 2 3 sredisnjih vrijednosti
p (mm) + standardno
% odstupanje (koeficijent
7} varijance)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 25+0(CV=0)
3 25922
o
¥
)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
S Organizam ATCC® Testni Donja Gornja IzraCunata Ocitanje (mm) Prosjec¢narazlika izmedu
e broj medij granica | granica | referentna eksperimentalnih
X sredisnja 1 2 3 vrijednosti i referentnih
5 vrijednost srediSnjih vrijednosti
© (mm) + standardno
s odstupanje (koeficijent
[} varijance)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
P8 Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 25+0(CV=0)
= 25922
<+
)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
s Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzraéunata Ocitanje (mm) Prosje€na razlika izmedu
] broj medij granica | granica | referentna eksperimentalnih
.'g sredis$nja 1 2 3 vrijednosti i referentnih
= vrijednost sredisnjih vrijednosti
© (mm) + standardno
g odstupanje (koeficijent
n varijance)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
o Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 35+0(CV=0)
8 25922
™
)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s
gentamicinom (10 pg) CN10 (CT0024B) u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde

g Organizam ATCC® Testni Donja Gornja Izra€unata Ocitanje (mm) Prosjecna razlika izmedu
Q broj medij granica | granica | referentna eksperimentalnih
N sredisnja vrijednosti i referentnih
g vrijednost 1 2 3 sredisnjih vrijednosti (n-lm)
© + standardno odstupanje
’a-."' (koeficijent varijance)
(%]
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7*0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 250 (CVv=0)
(3]
© 25922
o
3
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2x0(CV=0)
aeruginosa 27853
o | Organizam ATCC® Testni Donja Gornja Izra¢unata Oc¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
s 3 broj medij granica granica referentna standardno odstupanje
TR sredisnja 1 2 3 (SD)
n o vrijednost
a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8+0(CV=0)
aureus 25923
3 Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 250 (CV=0)
e 25922
<
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
© Organizam ATCC® Testni Donja Gornja Izraéunata Oc¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
s 3 broj medij granica granica referentna 1 2 3 standardno odstupanje
s 2 sredis$nja (SD)
o .=
n'o vrijednost
a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 60 (CV=0)
aureus 25923
e Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,56¥0(CV=0)
8 25922
(3]
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 21x0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tablica 5. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s gentamicinom (30 ug) CN30 (CT0024B) u skladu s metodologijom odbora EUCAST

Metodologija odbora EUCAST

8 Organizam ATCC® Testni Donja Gornja Izracunata Ocitanje (mm) Prosjec¢na razlika izmedu
9 broj medij granica | granica referentna eksperimentalnih vrijednosti
-g sredi$nja i referentnih sredi$njih
s vrijednost 1 2 3 vrijednosti (mm) + standardno
S odstupanje (koeficijent
@ varijance)
(2]
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
3
b4 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+*0(CV=0)
3 faecalis
(3]
Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzra¢unata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika izmedu
s broj medij granica | granica referentna eksperimentalnih vrijednosti
:% (4 srediSnja 1 2 3 i referentnih sredisnjih
& -g vrijednost vrijednosti (mm) + standardno
s odstupanje (koeficijent
varijance)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
E
§ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+x0(CV=0)
N faecalis
Organizam ATCC® Testni Donja Gornja Izraunata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika izmedu
s broj medij granica | granica referentna eksperimentalnih vrijednosti
:% 9 srediSnja 1 2 3 i referentnih sredisnjih
é %‘ vrijednost vrijednosti (mm) + standardno
s odstupanje (koeficijent
varijance)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+*0(CV=0)
faecalis
:
§ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0x0(CV=0)
N faecalis

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Klini¢ka ucinkovitost diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom prijavljena je u brojnim izvorima, a svi
podupiru rutinsku kliniku uporabu za odredivanje antimikrobne osjetljivosti.

Azene i Bayeh* istrazili su profil antimikrobne osjetljivosti patogena uzgojenih iz infekcija rana. Ispitivanje je proucavalo brisove
prikupljene od 2003. do 2010. godine, a analizirano je ukupno 559 uzoraka, od kojih su 422 bila pozitivna na kulturu. Izolirano je

i identificirano ukupno 500 bakterija koriStenjem morfologije kolonija, bojanja po Gramu i biokemijskih testova u sklopu standardnih
metoda. Najcesci izolirani patogen bio je S. aureus (41,6 %), nakon ¢ega slijede Pseudomonas spp. (18,4 %), E. coli (16,4 %),
Proteus spp. (11,0 %), Enterobacter spp. i Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) i koagulaza-negativni stafilokoki (CONS)
(1,8 %). Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je Kirby-Bauer metodom difuzije diska i protumaceno je u skladu sa
smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Svaki izolat testiran je na osjetljivost na panel diskova s antibioticima
(tvrtke Oxoid), uklju¢uju¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom (10 pg) CN10.

Rezultati su pokazali da je medu izolatima bakterije S. aureus otpornost na gentamicin iznosila 12,4 %. Za Pseudomonas spp.,
otpornost na gentamicin iznosila je 7,8 %, kod izolata E. coli otpornost je iznosila 14,4 %, kod izolata Proteus spp. otpornost je

iznosila 9,6 %. Nadalje, kod izolata Citrobacter spp., Enterobacter spp. i CoNS otpornost je bila 16,7 %, 4,8 %, odnosno 14,3 %

(slika 7.). Ovaj je ¢lanak pokazao da su diskovi s gentamicinom ucinkoviti u kliniCkoj analizi Enterobacteriaceae iz klinickog okruzenja.

Haque i Abdus® proveli su retrospektivnu analizu 443 uzastopno prikupljenih uzoraka srednjeg mlaza urina ili urina iz katetera od
bolesnika kod kojih je postojala klinicka sumnja u infekciju urinarnog trakta. Od toga je 189 proizvelo pozitivnu kulturu,

a prevladavajuéi je izolat bio E. coli (59,3 %) nakon kojeg su slijedili Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus

spp. (11,6 %), Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5 %) i Enterobacter spp. (1%). Testiranje
antimikrobne osjetljivosti provedeno je Kirby-Bauer metodom difuzije diska i protumaceno je u skladu sa smjernicama Instituta za
klini€ke i laboratorijske standarde. |zolati su testirani na osjetljivost na panel diskova s 11 antibiotika (tvrtke Oxoid), uklju¢ujuci
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diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s gentamicinom (10 pg) CN10. Rezultati su pokazali da je otpornost na gentamicin
iznosila 40,7 % za izolate bakterije E. coli, 47,4 % za izolate bakterije S. saprophyticus, 56,5 % za Enterococcus spp., 27,3 % za
Klebsiella spp., 75 % za Pseudomonas spp., 33,3 % za Proteus spp. i 50 % za Enterobacter spp. Ispitivanje je pokazalo da su
diskovi s gentamicinom ucinkovito sredstvo u odredivanju i nadzoru otpornosti na antibiotike u klini€kom okruzenju.

Ispitivanje koje su proveli Kot et al® nastojalo je odrediti profile otpornosti klinickih izolata bakterije Staphylococcus aureus otporne
na meticilin (MRSA) od 2015. do 2017. Prikupljeno je ukupno 112 izolata, a odredivanja su potvrdena PCR-om. Testiranje
antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke laboratorijske
standarde za diskove s gentamicinom (10 pl), kao i druga antimikrobna sredstva. Rezultati su pokazali da je otpornost na
gentamicin iznosila 8,0 % kod klini¢kih izolata bakterije S. aureus. Ispitivanje je u cjelini zakljucilo da su izolati iz 2017. otporni
na vecéi broj antimikrobnih sredstava u usporedbi s izolatima iz 2016., Sto ukazuje na brzo stjecanje otpornosti unutar bolnickog
okruzenja. Rezultati dobiveni koriStenjem diskova s gentamicinom nisu pokazali nedosljednosti u kontekstu ispitivanja.

Ozbiljni stetni dogadaji
Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu Drzave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi. Nemojte upotrebljavati proizvod u sluc¢aju kvara.
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b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
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© 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.
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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

Poznamka: Tento navod k pouziti je tfeba Cist spolecné s obecnym navodem k pouziti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na gentamicin (10 pg / 30 pg) CN10 a CN30 (CT0024B a CT0072B) jsou
6mm disky, které obsahuji specificka mnozstvi antimikrobialni latky gentamicin. Disky jsou z obou stran oznaceny udaiji
o antimikrobialni latce (CN) a jejim mnozstvi (ug): CN10 (10 pg), CN30 (30 pg).

Disky jsou dodavany v zasobniku, ktery obsahuje 50 diskd. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Kazdy zasobnik je samostatné
uzavfen spolu s vysouseci tabletou v prahledném blistru pokrytém félii. AST disky s gentamicinem Ize davkovat pomoci
davkovace diskl Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouZzit pouze jednou.

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na gentamicin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim uréit potencialni moznosti
|é€by pacientl s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismam, u nichz byla
prokazana ucinnost gentamicinu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s €istou kulturou vypé&stovanou na agaru.

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

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

Publikované Klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointt FDA, CLSI M100' nebo EUCAST? je tieba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni:
. Staphylococcus spp.

Gramnegativni:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni:
e  Staphylococcus spp.

Gramnegativni:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointi EUCAST:

Grampozitivni:

. Staphylococcus spp. (S. aureus a koagulaza-negativni Staphylococci)
Gramnegativni:

. Enterobacteriaceae

e Acinetobacter spp.

Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostateéné mnozstvi testovacich zafizeni pro vice jednorazovych testu.

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


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

Principy metody

AST disky s gentamicinem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metod& pro testovani citlivosti in vitro. UpIné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych normach.
Tabulky uvadgjici slougeniny/koncentrace podle CLSI'™™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialdm ur¢enym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s gentamicinem je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporu€ené koncentrace jsou zénové limity v souladu se sou€asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diski, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

AST disky s gentamicinem se skladaji z papirovych diski o priméru 6 mm impregnovanych urcitym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaéeny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s gentamicinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnik(. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru

s vysous$eci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem (CT0024B/CT0072B) Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
- — s gentamicinem
Popis souéasti Popis materialu Reagencie Popis funkce
Zasobnik s pruzinou, vickem Sougasti sestavy a plastovy zasobnik Bily nebo téméf bily hygroskopicky
a pistem (x5) obsahujici 50 AST disku. Gentamicin | prasek. Antimikrobialni latka.
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky svétle sulfat Mechanismus Ucinku zahmuje inhibici
béZové az hnédé barvy. S kazdym syntézy bakterialnich proteint vazbou
zasobnikem se dodava 1 kus. na ribozomy 30S.

Fdlie jednotlivé utésriujici kazdy
zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papirove disky.
6mm. 50 v kazdém zasobniku,

5 zasobniku v baleni.

Félie

Testovaci disky na citlivost
(x250)

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

AST disky s gentamicinem Ize davkovat pomoci davkovace diskt Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s gentamicinem maiji dobu pouzitelnosti 36 mésict, pokud jsou skladovany za doporu¢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 nepriihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vlhkosti. 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 vysou$edlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze

v pfipadé, Ze jsou uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledk pro testované izolaty QC pomoci diskil pro testovani antimikrobialni citlivosti na
gentamicin (10 pg) CN10 (CT0024B) v souladu s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST

Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
E ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
3 hodnota hodnotami a referenénimi
o stfredniho 1 2 3 hodnotami stfedniho bodu
% bodu (mm) + SD (koeficient
N rozptylu)
]
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
9 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 210 (CV=0)
= aeruginosa 27853
<
™
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
2 hodnota 1 2 3 hodnotami a referenénimi
oS stfredniho hodnotami stfedniho bodu
N g bodu (mm) + SD (koeficient
o 5 rozptylu)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0(CV=0)
= aeruginosa 27853
<+
®
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
3 hodnota 1 2 3 hodnotami a referenénimi
oS stfedniho hodnotami stfedniho bodu
N g bodu (mm) + SD (koeficient
Q5 5 rozptylu)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 210 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+0 (CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 210 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
™
®
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Tabulka 4. Shrnuti vysledku pro testované izolaty QC pomoci diskil pro testovani antimikrobialni citlivosti na

gentamicin (10 pg) CN10 (CT0024B) v souladu s metodologii CLSI

Metodologie CLSI

Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
5 ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
3 hodnota hodnotami a referenénimi
o stfedniho 1 2 3 hodnotami stfedniho bodu
o bodu (mm) + SD (koeficient
(]
N rozptylu)
B
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (CV=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
)
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Prdmér (mm) + SD
5 ATCC® médium mez mez referencni
£ hodnota 1 2 3
,g .§ stfedniho
c 2 bodu
0 o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)
e aeruginosa 27853
<
)
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypocétena Odecet (mm) Pramér (mm) + SD
ATCC® médium mez mez referenéni
é hodnota 1 2 3
83 stiedniho
£8 bodu
0 o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+ 0 (CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
™
)
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Tabulka 5. Shrnuti vysledkt pro testované izolaty QC pomoci AST diskl s gentamicinem (30 pg) CN30 (CT0024B)
v souladu s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST

Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
5 ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi hodnotami
E] hodnota a referenénimi hodnotami
o stredniho 1 2 3 stfedniho bodu (mm) + SD
% bodu (koeficient rozptylu)
N
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
faecalis
<
N
[=3
[=2]
<
(‘\’_’ =
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
3 ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi hodnotami
oS hodnota 1 2 3 a referenénimi hodnotami
N g stiedniho stfedniho bodu (mm) + SD
B 5 bodu (koeficient rozptylu)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+x0(CV=0)
phrd faecalis
[<2]
Q
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
3 ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi hodnotami
oS hodnota 1 2 3 a referenénimi hodnotami
N stfedniho stiedniho bodu (mm) + SD
B 5 bodu (koeficient rozptylu)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 00 (CV=0)
faecalis
Q Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
S faecalis
wn
[=2]
N

Charakteristiky klinického provedeni

Klinicky vykon AST diskd s gentamicinem byl popsan v mnoha zdrojich, pfi¢emz vSechny podporuiji jejich rutinni klinické pouziti
ke stanoveni antimikrobialni citlivosti.

Azene a Bayeh* zkoumali profil antimikrobialni citlivosti patogent kultivovanych z infekci ran. Studie se zabyvala vytéry
odebranymi v letech 2003 az 2010, pficemz bylo analyzovano celkem 559 vzorkd, z nichz 422 bylo pozitivnich na kultivaci.
V ramci standardnich metod bylo izolovano a identifikovano celkem 500 bakterii pomoci morfologie kolonii, Gramova barveni
a biochemickych testl. Nej¢astéji izolovanym patogenem byl S. aureus (41,6 %) nasledovany Pseudomonas spp. (18,4 %),
E. coli (16,4 %), Proteus spp. (11,0 %), Enterobacter spp. a Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) a koagulaza-
negativnimi Staphylococci (CoNS) (1,8 %). Testovani antimikrobialni citlivosti bylo provedeno pomoci Kirbyho—Bauerovy
diskové difuzni metody a bylo interpretovano v souladu s pokyny CLSI. Kazdy izolat byl testovan na citlivost vaci panelu
antibiotickych diskl (Oxoid), v€etné diskl pro testovani antimikrobialni citlivosti na gentamicin (10 ug) CN10.

Vysledky ukazaly, Ze z izolath S. aureus bylo viici gentamicinu rezistentnich 12,4 %. Pro Pseudomonas spp. byla rezistence
na gentamicin 7,8 %, u izolatd E. coli byla rezistence 14,4 % a u izolath Proteus spp. byla rezistence 9,6 %. Déle u izolatl
Citrobacter spp. byla rezistence 16,7 %, u izolatll Enterobacter spp. byla 4,8 % a u izolatd CoNS byla 14,3 % (obrazek 7).
Tento ¢lanek ukazal, Ze gentamicinové disky byly u¢inné pfi klinické analyze Enterobacteriaceae z klinického prostredi.

Haque a Abdus® provedli retrospektivni analyzu 443 po sobé jdoucich odebranych vzorkd stfedniho proudu modéi a/nebo
katétrem ziskanych vzorkd moci od pacientt s klinickym podezienim na infekci mocovych cest. Z nich 189 vytvofilo pozitivni
kulturu s pfevladajicimi izolaty druhu E. coli (59,3 %) nasledovanymi Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus
spp. (11,6 %), Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5 %) a Enterobacter spp. (1%). Testovani
antimikrobialni citlivosti bylo provedeno pomoci Kirbyho—Bauerovy diskové difuzni metody a bylo interpretovano v souladu
s pokyny CLSI. Izolaty byly testovany na citlivost proti panelu 11 antibiotickych disk( (Oxoid), véetné diskl pro testovani
antimikrobidlni citlivosti na gentamicin (10 pg) CN10. Vysledky ukazaly, Ze rezistence na gentamicin byla 40,7 % u izolatl

E. coli, 47,4 % u izolatl S. saprophyticus, 56,5 % u Enterococcus spp., 27,3 % u Klebsiella spp., 75 % u Pseudomonas spp.,
33,3 % u Proteus spp. a 50 % u Enterobacter spp. Studie prokazala, Ze gentamicinové disky byly u¢innym nastrojem pfi
uréovani a sledovani rezistence na antibiotika v klinickém prostfedi.
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Studie Kot et al.? byla zaméfena na stanoveni profilt rezistence vi¢i meticilinu rezistentnich kmen( Staphylococcus aureus

(MRSA) v obdobi od roku 2015 do roku 2017. Celkem bylo odebrano 112 izolatl s identifikaci potvrzenou pomoci PCR. AST
bylo provedeno pomoci diskové difuzni metody v souladu s pokyny organizace Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI)
proti gentamicinovym diskim (10 pl) a také dal$im antimikrobialnim latkam. Vysledky ukazaly rezistenci vii¢i gentamicinu

u 8,0 % klinickych izolatl S. aureus. Ze zaveér( této studie vyplyva, ze izolaty z roku 2017 byly rezistentni vaéi vy$Simu poctu
antimikrobialnich latek ve srovnani s izolaty z roku 2016, coz ukazuje na rychlé ziskani rezistence v nemocni¢nim prostredi.

Vysledky ziskané s pouzitim gentamicinovych diskd nevykazovaly v kontextu studie zadné nekonzistence.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. V pfipadé poskozeni prostfedek nepouzivejte.
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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

Bemaerk: Denne brugsanvisning skal laeses sammen med den generiske brugsanvisning for AST, der fglger
med produktet og er tilgeengelig online.

Gentamicin (10 pg/30 pg) CN10 and CN30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B and CT0072B) er 6 mm-
papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det antimikrobielle stof gentamicin. Skiverne er meerket pa begge sider med
oplysninger om det antimikrobielle stof (CN) og den aktuelle maengde (ug): CN10 (10 pg), CN30 (30 pg).

Skiverne leveres i kassetter med 50 skiver i hver, og der er 5 kassetter i hver pakke. Hver kassette er forseglet enkeltvis
sammen med en tgrremiddeltablet i en foliebeklaedt, gennemsigtig blisterpakning. Gentamicin AST Discs kan dispenseres
ved hjeelp af en skivedispenser (saelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

Yderligere krav til 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 FDA-tabellerne, CLSI M100"%°- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne
skal bruges til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive:
. Staphylococcus-arter

Gramnegative:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

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

Grampositive:
. Staphylococcus-arter

Gramnegative:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter-arter

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-brudpunktstabeller:

Grampositive:
. Staphylococcus-arter (S. aureus, koagulase-negative staphylococci)

Gramnegative:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter-arter

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Metodens principper

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

Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af vaerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Gentamicin 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

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med (CT0024B/CT0072B). ;abe' 2-t Beskrivelse af Gentamicin AST Disc
- - eagents

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagenser Beskrivelse af funktion
Kassette med fjeder, haette og Enhedskomponenter og plastikkassette Hvidt eller naesten hvidt
stempel (x5) med 50x AST-skiver hygroskopisk pulver.
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma rombeformede Antimikrobielt stof.

tabletter. 1 leveres med hver kassette. Gentamicinsulfat | Virkningsmekanismen

; omfatter haemning af bakteriel

Folie Hver kassette er forseglet enkeltvist proteinsyntese ved binding

sammen med dets tgrremiddel i folie. til 30S-ribosomer.

Individuelle, absorberende papirskiver.
6 mm. 50 i hver kassette, 5 kassetter
pr. pakke.

Skiver til falsomhedstest
(x250)

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

Gentamicin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp af en skivedispenser, som ikke falger med anordningen.

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfelgende beholder (med et umaettet (orange) tarremiddel)
eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et tgrremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne

skal opbevares i beholderen ved 2-8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test
Discs (CT0024B) i overensstemmelse med EUCAST-metodologien

EUCAST-metodologi

Organisme ATCC®- |Test- Nedre Ovre Beregnet Aflesning (mm) Middelforskel mellem de
§ nummer |(medier |granse |graense |referenceveaerdi eksperimentelle vaerdier
8 for midtpunkt og referencevardier for
X 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
-§ (variationskoefficient)

a

Staphylococcus ATCC® |MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® |MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (CVv=0)

3 25922
o
<
®

Pseudomonas ATCC® |MHA 17 23 20 18 18 18 2+ 0 (CVv=0)

aeruginosa 27853
5 Organisme ATCC®- |Test- Nedre Ovre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
® nummer |[medier |graense |graense |referenceveaerdi eksperimentelle vaerdier
ﬁ for midtpunkt |1 2 3 og referencevzerdier for
3 midtpunkt (mm) + SD
o (variationskoefficient)

o

Staphylococcus ATCC® |MHA 19 25 22 20 20 20 2+ 0 (CVv=0)

aureus 29213
& | Escherichia coli ATCC® |[MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,510 (CV=0)
= 25922
<
®

Pseudomonas ATCC® |MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)

aeruginosa 27853
- Organisme ATCC®- |Test- Nedre Ovre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
o nummer |(medier |graense |granse |referenceveerdi eksperimentelle vaerdier
3 for midtpunkt |1 2 3 og referencevardier for
£ midtpunkt (mm) + SD
K (variationskoefficient)

o

Staphylococcus ATCC® |MHA 19 25 22 20 20 20 2+ 0 (CVv=0)

aureus 29213
@ | Escherichia coli ATCC® |MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,50 (CV=0)

e 25922

[s2]

®
Pseudomonas ATCC® |MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater Gentamicin (10 pg) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test
Discs (CT0024B) i overensstemmelse med CLSI-metodologien

CLSI-metodologi

Organisme ATCC®- |Test- Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
§ nummer |medier grense grense |referencevardi eksperimentelle vaerdier
8 for midtpunkt og referencevardier for
% 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
a

Staphylococcus ATCC® |MHA 19 27 18 25 25 25 7 %0 (CV=0)

aureus 25923

Escherichia coli ATCC® |MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)

3 25922
(=]
3
®

Pseudomonas ATCC® |MHA 17 23 20 18 18 18 20 (CVv=0)

aeruginosa 27853
< |Organisme ATCC®- |Test- Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit (mm) + SD
% nummer |medier graense graense |referencevaerdi
8 for midtpunkt |1 2 3
E
o
a

Staphylococcus ATCC® |MHA 19 27 18 26 26 26 8 +0 (CV=0)

aureus 25923
& | Escherichia coli ATCC® |MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)

S 25922
<
®

Pseudomonas ATCC® |MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)

aeruginosa 27853
= |Organisme ATCC®- |Test- Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit (mm) + SD
% nummer |medier graense grense |referencevardi
2 for midtpunkt |1 2 3
3
<)

a

Staphylococcus ATCC® |[MHA 19 27 18 24 24 24 6 0 (CV=0)

aureus 25923
@ | Escherichia coli ATCC® |MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,510 (CV=0)
£ 25922
(2]
®

Pseudomonas ATCC® |MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)

aeruginosa 27853
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Tabel 5. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater Gentamicin (30 pg) CN30 AST Discs (CT0024B) i
overensstemmelse med EUCAST-metodologien

EUCAST-metodologi

Organisme ATCC®- Testmedier | Nedre Ovre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
§ nummer grense | graense referencevardi eksperimentelle vaerdier
s for midtpunkt og referencevardier for
x 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
-§ (variationskoefficient)

a

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)

faecalis
S
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)

3 faecalis

(3¢

= Organisme ATCC®- Testmedier | Nedre Ovre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
% nummer graense | graense referenceveerdi eksperimentelle vaerdier
2 for midtpunkt 1 2 3 og referencevaerdier for
= midtpunkt (mm) + SD

3 (variationskoefficient)

a

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 10 (CV=0)

faecalis
~
©
§ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (CV=0)

N faecalis

= Organisme ATCC®- Testmedier | Nedre Bvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
% nummer grense | graense referencevaerdi eksperimentelle vaerdier
£ for midtpunkt 1 2 3 og referencevaerdier for
3 midtpunkt (mm) + SD

-§ (variationskoefficient)

o

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+0(CV=0)

faecalis
©
S
§ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)

N faecalis

Kliniske funktionsegenskaber

Den kliniske ydelse for Gentamicin AST Discs er blevet rapporteret i adskillige kilder, som alle understgatter den almindelige
kliniske brug bestemmelse af antimikrobiel falsomhed.

Azene og Bayeh* undersggte den antimikrobielle falsomhedsprofil for patogener, der er dyrket fra sarinfektioner.
Undersggelsen undersggte podninger indsamlet fra 2003 til 2010 med i alt analyserede 559 prgver, hvoraf 422 var
dyrkningspositive. | alt 500 bakterier blev isoleret og identificeret ved hjeelp af kolonimorfologi, gramfarvning og biokemiske
test som en del af standardmetoderne. Det hyppigst isolerede patogen var S. aureus (41,6 %) efterfulgt af Pseudomonas-
arter (18,4 %), E coli (16,4 %), Proteus-arter (11,0 %), Enterobacter spp og Citrobacter-arter (4,2 %), Klebsiella-arter (2,4 %
og koagulase-negative Staphylococci (CoNS) (1,8 %). Antimikrobiel falsomhedstestning blev udfgrt ved hjaelp af Kirby-Bauer-
metoden for skivediffusion og blev tolket i henhold til CLSI-retningslinjerne. Hvert isolat blev testet for felsomhed i forhold til

et panel af antibiotikaskiver (fra Oxoid), herunder Gentamicin (10pg) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs.
Resultaterne viste, at der for S. aureus-isolaterne var resistens over for gentamicin pa 12,4 %. For Pseudomonas-arter var
resistensen over for gentamicin 7,8 %, i E coli-isolater var resistensen 14,4 % og i isolater af Proteus-arter var resistensen 9,6 %.
Desuden var resistensen i isolater af Citrobacter-arter, Enterobacter-arter og CoNS henholdsvis 16,7 %, 4,8 % og 14,3 % (figur 7).
Denne artikel paviste, at gentamicin-skiver var effektive i den kliniske analyse af Enterobacteriaceae i kliniske omgivelser.

Haque og Abdus® udfgrte en retrospektiv analyse af 443 fortisbende indsamlede midstrale- og/eller kateterurinpraver fra
patienter, hvor der er klinisk mistanke om urinvejsinfektion. Ud af disse producerede 189 en positiv dyrkning med det mest
fremherskende isolat vaerende E coli (59,3 %) efterfulgt af Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus spp. (11,6 %),
Klebsiella-arter (5,5 %), Pseudomonas-arter (2 %), Proteus-arter (1,5 %) og Enterobacter-arter (1%). Antimikrobiel
felsomhedstestning blev udfert ved hjeelp af Kirby-Bauer-metoden for skivediffusion og blev tolket i henhold til CLSI-
retningslinjerne. Isolaterne blev testet for falsomhed over for et panel af 11 antibiotika (fra Oxoid), herunder Gentamicin (10ug)
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CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs. Resultaterne viste, at resistens over for gentamicin var 40,7 % i E coli-isolater,
47,4 % i S. saprophyticus-isolater, 56,5 % i Enterococcus-arter, 27,3 % i Klebsiella-arter, 75 % i Pseudomonas-arter, 33,3 %

i Proteus-arter og 50 % i Enterobacter-arter. Undersggelsen viste, at gentamicin-skiver var et effektivt veerktgj til bestemmelse
og overvagning af antibiotikaresistens i kliniske omgivelser.

En undersggelse af Kot et al® havde til formal at fastlaegge resistensprofiler for methicillin-resistente kliniske isolater af
Staphylococcus aureus (MRSA) fra 2015 til 2017. Der blev indsamlet i alt 112 isolater, og identifikation bekraeftet med PCR.
Der blev udfgrt AST ved hjaelp af metoden for skivediffusion i overensstemmelse med retningslinjerne Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI) i forhold til gentamicin-skiver (10 pl) samt andre antimikrobielle stoffer. Resultaterne viste resistens
over for gentamicin var 8,0 % i kliniske isolater af S. aureus. Som helhed konkluderede undersggelsen, at isolater fra 2017 var
resistente over for et hgjere antal antimikrobielle stoffer sammenlignet med 2016-isolater, hvilket indikerer den hurtigt opstaede
resistens i hospitalsmiljget. Resultater genereret ved hjeelp af gentamicin-skiver viste ingen uoverensstemmelser i forbindelse
med undersggelsen.

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. Brug ikke anordningen i tilfeelde af funktionsfejl.
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Oxoid™-i gentamutsiiniplaadid 10 ug/30 ug (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Gentamiutsiini (10 pg/30 pg) CN10 ja CN30 antimikroobse vastuvétlikkuse testiplaadid (CT0024B ja CT0072B) on 6 mm kettad,
mis sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet gentamuitsiini. Plaadid on mélemal kiiljel margistatud antimikroobse aine
(CN) ja sisalduva koguse (ug) CN10 (10ug), CN30 (30ug) uksikasjadega.

Plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 50 plaati ja igas pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos
kuivatusaine tabletiga fooliumiga kaetud labipaistvas blisterpakendis. Gentamiitsiini AST-plaate saab véljastada, kasutades
plaadijaoturit (muluakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada ainult ks kord.

Sihtotstarve

Gentamutsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse méaaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul gentamdtsiin on osutunud aktiivseks nii Kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite, CLSI M100'® v6i EUCAST-i2 murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed:
e  Staphylococcus spp.

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100-le:

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.

Gramnegatiivsed

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

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

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaasnegatiivsed staftilokokid)

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.
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Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.

Meetodi pohimotted

Gentamutsiini AST-testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse
testimiseks. Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI"®/EUCAST-i?*® metoodikale
leiate asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI""/EUCAST-i? (ihendi/kontsentratsioone, leiate nende
allpool viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests66tmele ja pinnale asetatakse AST-
plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Uimber
olevaid inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud
tsooni 1abimdddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0024B/CT0072B-ga kaasasolevad materjalid. I?PTLZ- Gentamiitsiini AST-i plaatide reaktiivide
— irjeldus
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja plastkassett, Valge v6i peaaegu valge
kassett (x5) mis sisaldab 50x AST-i plaati hlgroskoopne pulber.
Kuivatusaine tablett (x5) Helebeezid kuni pruunid vaikesed - An_tlmlkroobne_ aine.
pastillikujulised tabletid. Iga kassetiga Gentamiitsiinsulfaat | Toimemehhanism
on kaasas 1 tk. hélmab bakteriaalsete
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti eraldi valkude slinteesi parssimist,
koos selle kuivatusainega. seondudes 30S
Vastuvétlikkuse Imipaberiga Uksikud plaadid. 6 mm. Igas ribosoomidega.

testplaadid (x250) kassetis 50, pakendis 5 kassetti.

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

Gentamutsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaate saab valjastada plaadijaoturi
abil, mis ei ole seadmega kaasas.

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

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killastumata (oranzi) kuivatusainega) v6i muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas 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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Analiiiitilised toimivusnaitajad
Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote gentamiitsiini (10 pg) CN10 antimikroobse
vastuvétlikkuse testplaatide (CT0024B) kohta vastavalt EUCAST-i metoodikale

EUCAST-i metoodika

Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse testvaartuste ja
— tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
'(‘E; vaartus 1 2 T3 véirtuste vahel (mm) +
2 SD (variatsioonikordaja)
°
L2
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 | 20 | 2,50 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 20 (CV=0)
= aeruginosa 27853
<
3 _
Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
- number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse testvaartuste ja
T tus tus keskpunkti 1 (2 |3 vérdluskeskpunkti
2 vaartus vaartuste vahel (mm) +
‘g’ SD (variatsioonikordaja)
=
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 | 20 | 2,50 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 (19 | 19 | 1+0(CV=0)
= aeruginosa 27853
<
g o
Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
£ number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse testvaartuste ja
s tus tus keskpunkti 1 2 3 vordluskeskpunkti
2 vaartus véaartuste vahel (mm) +
§ SD (variatsioonikordaja)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 (19 | 19 | 3,510 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 210 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
(sp]
™
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Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote gentamiitsiini (10 pg) CN10 antimikroobse

vastuvétlikkuse testplaatide (CT0024B) kohta vastavalt CLSI metoodikale

CLSI metoodika

Organism ATCC® Testkeskkond | Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number piirvaartus | piirvaartus | vordluse testvaartuste ja
= keskpunkti vordluskeskpunkti
T vairtus T T2 T3 | Vairtuste vahel (mm) +
oy SD (variatsioonikordaja)
K
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 | 25 | 25 | 7+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 | 20 | 2,50 (CV=0)
25922
2 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 2+ 0 (CV=0)
g aeruginosa 27853
®
— Organism ATCC® Testkeskkond | Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine (mm) + SD
b= number piirvaartus | piirvaartus | vordluse
8 keskpunkti |1 |2 |3
2 vaartus
o
=
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 | 26 | 26 | 8%0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 [ 20 | 20 | 2,5+0 (CV=0)
25922
pr s Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 | 19 | 19 | 1+0 (CV=0)
g aeruginosa 27853
)
Organism ATCC® Testkeskkond | Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine (mm) + SD
£ number piirvaartus | piirvaartus | vordluse
s keskpunkti | 1 2 13
2 vaartus
3
=
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 | 24 | 24 | 610 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 | 19 | 3,50 (CV=0)
25922
2 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 2+ 0 (CV=0)
§ aeruginosa 27853
™
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Tabel 5. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote gentamiitsiini (30 ug) CN30 AST-plaatide
(CT0024B) kohta vastavalt EUCAST-i metoodikale

EUCAST-i metoodika

Organism ATCC® Testkeskkond | Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number piirvaartus | piirvaartus | vérdluse testvaartuste ja
= keskpunkti vordluskeskpunkti
T vaartus r 2 3 vaartuste vahel (mm)
2 + SD (variatsioonikordaja)
3
=
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1%0(CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 £0 (CV=0)
< faecalis
N
[=3
[=2)
<
)
B Organism ATCC® Testkeskkond | Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
S number piirvaartus | piirvaartus | vordluse testvaartuste ja
§ keskpunkti | 1 2 3 vordluskeskpunkti
S vaartus vaartuste vahel (mm)
- + SD (variatsioonikordaja)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1%0(CV=0)
faecalis
& Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
3 faecalis
[=2]
(=]
N
= Organism ATCC® Testkeskkond | Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
E number piirvaartus | piirvaartus | vordluse testvaartuste ja
g keskpunkti 1 2 3 vordluskeskpunkti
S vaartus vaartuste vahel (mm)
- + SD (variatsioonikordaja)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 00 (CV=0)
faecalis
3 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
3 faecalis
n
[=2]
N

Kliinilised toimivusnaitajad

Gentamiitsiini AST-plaatide kliinilisest toimivusest on teatatud paljudes allikates, mis kdik toetavad rutiinset kliinilist kasutamist
antimikroobse vastuvdtlikkuse maaramiseks.

Azene and Bayeh* uurisid haavainfektsioonidest kasvatatud patogeenide antimikroobse vastuvétlikkuse profiili. Uuringus vaadeldi
aastatel 2003—-2010 kogutud tampooniproove, milles analuusiti kokku 559 proovi, millest 422 oli kultuurpositiivsed. Kokku eraldati ja
identifitseeriti 500 bakterit, kasutades standardmeetodite osana kolooniate morfoloogiat, gramvarvimist ja biokeemilisi teste. Kdige
sagedamini eraldatud patogeen oli S. aureus (41,6%), millele jargnes Pseudomonas spp. (18,4%), E. coli (16,4%), Proteus spp.
(11,0%), Enterobacter spp . ja Citrobacter spp. (4,2%), Klebsiella spp. (2,4%) ja koagulaasnegatiivsed stafiilokokid (CoNS) (1,8%).
Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti standardse Kirby-Baueri plaadidifusioonimeetodi abil ja seda tdlgendati vastavalt CLSI
juhistele. Iga isolaadi vastuvotlikkust testiti antibiootikumiplaadi paneeli suhtes (Oxoidist), sealhulgas gentamiitsiini (10 pg) CN10
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid.

Tulemused naitasid, et S. aureus'e isolaatide puhul oli resistentsus gentamiitsiini suhtes 12,4%. Pseudomonas spp. puhul oli
resistentsus gentamiitsiini suhtes 7,8%, E. coli isolaatidel oli resistentsus 14,4%, Proteus spp. isolaatidel oli resistentsus 9,6%.
Lisaks oli Citrobacter spp., Enterobacter spp. ja CoNS-i isolaatide resistentsus vastavalt 16,7%, 4,8% ja 14,3% (joonis 7.). See
artikkel naitas, et gentamtsiini plaadid olid tdhusad Enterobacteriaceae kliinilises anallusis Kliinilises keskkonnas.

Haque ja Abdus® tegi retrospektiivse analiitsi 443 jarjestikku kogutud keskmise ja/voi kateetriga vdetud uriiniproovi kohta patsientidelt,
kellel oli kuseteede infektsiooni Kliiniline kahtlus. Neist 189 andsid positiivse kultuuri, kusjuures kdige domineerivam isolaat oli E. coli
(59,3%), millele jargnesid Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococcus spp. (11,6%), Klebsiella spp. (5,5%), Pseudomonas
spp. (2%), Proteus spp. (1,5%) ja Enterobacter spp. (1%). Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti standardse Kirby-Baueri
plaadidifusioonimeetodi abil ja seda tlgendati vastavalt CLSI juhistele. Isolaatide vastuvétlikkust testiti 11 antibiootikumi (Oxoid)
paneeli suhtes, sealhulgas gentamlitsiini (10 pg) CN10 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadi suhtes. Tulemused néitasid, et
resistentsus gentamiditsiini suhtes oli E. coli isolaatidel 40,7%, S. saprophyticuse isolaatidel 47,4%, Enterococcus spp. puhul 56,5%,
Klebsiella spp. puhul 27,3%, Pseudomonas spp. puhul 75%, Proteus spp. puhul 33,3% ja Enterobacter spp. puhul 50%. Uuring naitas,
et gentamdtsiiniplaadid olid t6hus vahend antibiootikumiresistentsuse maaramisel ja jalgimisel kliinilises keskkonnas.
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Koti jt uuringu® eesmark oli maarata metitsilliiniresistentsete Staphylococcus aureuse (MRSA) Kliiniliste isolaatide resistentsusprofillid
aastatel 2015-2017. Kokku koguti 112 isolaati ja nende tuvastamine kinnitati PCR-iga. AST tehti plaadi difusioonimeetodil vastavalt
kliiniliste laboristandardite komitee (Clinical Laboratory Standards Institute, CLSI) juhistele gentamtsiiniplaatide (10 pl) ja muude
antimikroobsete ainete vastu. Tulemused naitasid, et resistentsus gentamiitsiini suhtes oli S. aureus'e Kliinilistes isolaatides 8,0%.
Uuringus tervikuna jouti jareldusele, et 2017. aasta isolaadid olid resistentsed suurema arvu antimikroobikumide suhtes kui 2016.
aasta isolaadid, mis viitab kiirele resistentsuse tekkele haiglakeskkonnas. Gentamiitsiiniplaatide abil saadud tulemused ei naidanud
uuringu kontekstis vastuolusid.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud. Rikke korral &rge seadet kasutage.
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Oxoid™-gentamysiinilevyt 10 ug / 30 ug (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

Huomautus: Tama kayttdohje on luettava yhdessa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien
yleisten AST-kdyttdohjeiden kanssa.

Antimikrobiset CN10- ja CN30-gentamysiiniherkkyystestilevyt (10 ug / 30 ug) (CT0024B ja CT0072B) ovat 6 mm:n paperilevyja,
jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista ainetta gentamysiinia. Antimikrobinen aine (CN) ja sen maara (ug) on merkitty
levyjen molemmille puolille; CN10 (10 pg), CN30 (30 ug).

Levyt toimitetaan kaseteissa, joissa on kussakin on 50 levya. Yhteen pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan
yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessa kuivausainekapselin kanssa. AST-
gentamysiinilevyja voidaan annostella levyannostelijalla (myydaan erikseen). Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia ~ gentamysiiniherkkyystestilevyja kaytetaan in  vitro  -herkkyystestauksessa  puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttda levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldaan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin gentamysiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa
on kaytetty elatusaineena agaria.

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

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

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttaa FDA:n taulukoiden, CLSI M100'# -taulukoiden tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden
uusimpien julkaistujen versioiden kliinisia raja-arvoja.

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

Gram-positiiviset:
. Staphylococcus spp.

Gram-negatiiviset:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100-kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset:
. Staphylococcus spp.

Gram-negatiiviset:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissa EUCAST-raja-arvotaulukoissa:

Gram-positiiviset:

. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaasinegatiiviset stafylokokit)
Gram-negatiiviset:

. Enterobacteriaceae

. Acinetobacter spp.

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakaytt6on. Pakkauksessa on testivalineita useampaa kertakayttoista testia varten.
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Toimintaperiaate

AST-gentamysiinilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-"*/EUCAST?*-metodologian mukaisesti I6ytyvéat voimassa olevista
standardeista. CLSI-"**/EUCAST?2-yhdiste-/-pitoisuustaulukot I6ytyvat 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 ymparoéivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jiljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
gentamysiinilevyjen kayttdmenetelman 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 méaaritelleet.

Toimitettavat materiaalit

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

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

Taulukko 1. Tuotteen CT0024B/CT0072B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-gentamysiinilevyreagenssien
materiaalit. kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, kannella ja Kokoonpano-osat ja muovinen kasetti, Valkoinen tai Iahes valkoinen

hygroskooppinen jauhe.
Gentamysiinisulfaatti | Antimikrobinen aine.

Estaa bakteerien

proteiinisynteesia sitoutumalla

30S-ribosomeihin.

mannalla (5 kpl) jossa on 50 AST-levya.
Kuivausainekapseli (5 kpl) Pienet pastillinmuotoiset kapselit; vari
vaihtelee vaalean beigesta ruskeaan.
1 kunkin kasetin mukana.
Folio, jolla paallystetaan kunkin kasetin
ja kuivausaineen yksittaispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta paperista
Herkkyystestilevyt (250 kpl) valmistetut levyt. 6 mm. Kasetissa

50 kpl. Pakkauksessa viisi kasettia.

Folio

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sita valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA?). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

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

Sdilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien gentamysiinia sisaltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttda -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttda annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdmassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta
suojaavaa kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta
huoneenldmpddn ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta
pakkauksestaan, ne tulee kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on séilytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet
Taulukko 3. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (antimikrobiset 10 ug:n CN10-gentamysiiniherkkyystestilevyt,

CT0024B) tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti

EUCAST-metodologia

Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen ja
numero véliaine vertailu- vertailukeskiarvojen
keskiarvo keskiméaarainen ero (mm) +
o 1 2 3 keskihajonta
g (varianssikerroin)
°
e
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
0 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+ 0 (CVv=0)
(=] .
S aeruginosa 27853
<
b5
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen ja
numero véliaine vertailu- vertailukeskiarvojen
® keskiarvo 1 2 3 keskimairiinen ero (mm) +
(4] . .
@ keskihajonta
‘g’ (varianssikerroin)
=
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+ 0 (CV=0)
25922
<t Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)
O .
=) aeruginosa 27853
<
)
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen ja
- numero véliaine vertailu- vertailukeskiarvojen
b keskiarvo 1 2 3 keskimaarainen ero (mm) +
2 keskihajonta
§ (varianssikerroin)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+ 0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 19 19 19 3,5+0 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
[sp]
)
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Taulukko 4. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (antimikrobiset 10 ug:n CN10-gentamysiiniherkkyystestilevyt,
CT0024B) tulosyhteenveto CLSI-metodologian mukaisesti

CLSI-metodologia

Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
numero véliaine vertailu- javertailukeskiarvojen
keskiarvo keskimaarainen ero (mm) +
) 1 2 3 keskihajonta
3 (varianssikerroin)
°
=
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5%0 (CV=0)
25922
2 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
=) aeruginosa 27853
<
=
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo (mm) +
© numero viéliaine vertailu- keskihajonta
o keskiarvo 1 2 3
2
<)
2
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 80 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 10 (CV=0)
=] aeruginosa 27853
<
&
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo (mm) +
o numero véliaine vertailu- keskihajonta
5 keskiarvo 1 2 3
o
<)
2
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 %0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,50 (CVv=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2*0(CVv=0)
8 aeruginosa 27853
™
&
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Taulukko 5. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (30 ug:n CN30 AST -gentamysiinilevyt, CT0024B) tulosyhteenveto
EUCAST-metodologian mukaisesti

EUCAST-metodologia

Organismi ATCC®- Testivdliaine | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
numero vertailu- javertailukeskiarvojen
keskiarvo keskiméaarainen ero (mm) +
@ 1 2 3 keskihajonta (varianssikerroin)
(]
2
5]
=
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+£0 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 %0 (CV=0)
faecalis
<
N
o
(=]
<
b2
© Organismi ATCC®- Testivéliaine | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
3 numero vertailu- javertailukeskiarvojen
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Kliiniset suorituskykyominaisuudet

AST-gentamysiinilevyjen Kliinista suorituskykya on kasitelty useissa lahteissa, joissa kaikissa tuetaan levyjen rutiininomaista
kliinista kayttéa antimikrobisen herkkyyden maarittamisessa.

Azene ja Bayeh* tutkivat haavainfektioista kerattyjen, viljeltyjen patogeenien antimikrobista herkkyysprofiilia. Tutkimuksessa
tarkasteltiin vuosina 2003-2010 kerattyja naytteita. Yhteensa 559 naytetta analysoitiin, joista 422:n viljely oli positiivinen.
Yhteensa 500 bakteeria eristettiin ja tunnistettiin pesédkemorfologian, gramvarjayksen ja biokemiallisten testien avulla osana
vakiomenetelmia. Yleisimmin eristetty taudinaiheuttaja oli S. aureus (41,6 %), jota seurasivat Pseudomonas spp. (18,4 %), E. coli
(16,4 %), Proteus spp. (11,0 %), Enterobacter spp. ja Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) ja koagulaasinegatiiviset
stafylokokit (CoNS) (1,8 %). Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin Kirby-Bauer-levydiffuusiomenetelmaa kayttaen, ja tuloksia
tulkittiin CLSI:n ohjeistusten mukaisesti. Kunkin isolaatin herkkyys testattiin eri antibioottilevyja (Oxoid) kayttaen, joihin sisaltyivat

myos antimikrobiset 10 ug:n CN10-gentamysiiniherkkyystestilevyt.

Tulokset osoittivat S. aureus -isolaattien resistenssin gentamysiinille olevan 12,4 %. Pseudomonas spp.:n resistenssi

gentamysiinille oli 7,8 %, E. coli -isolaattien 14,4 % ja Proteus spp. -isolaattien 9,6 %. Citrobacter spp.:n, Enterobacter spp.:n ja
CoNS-isolaattien resistenssista kertovat luvut olivat 16,7 %, 4,8 % ja 14,3 % (kuva 7). Artikkeli osoitti toteen gentamysiinilevyjen
tehokkuuden Enterobacteriaceae-kantojen kliinisessa analyysissa kliinisessa ymparistossa kaytettyina.

Haque ja Abdus® suorittivat retrospektiivisen analyysin 443 perakkain keratysta keski- ja/tai katetrivirtsandytteesta potilailta,
joilla epailtiin olevan virtsatieinfektio. Naista 189 naytteen viljely oli positiivinen. Vallitsevin isolaatti oli E. coli (59,3 %), jota
seurasivat Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus spp. (11,6 %), Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp.

(2 %), Proteus spp. (1,5 %) ja Enterobacter spp. (1 %). Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin Kirby-Bauer-
levydiffuusiomenetelmaa kayttéen, ja tuloksia tulkittiin CLSI:n ohjeistusten mukaisesti. Isolaattien herkkyys testattiin 11 eri
antibiootilla (Oxoid), joihin lukeutuivat myds antimikrobiset 10 ug:n CN10-gentamysiiniherkkyystestilevyt. Tulokset osoittivat
gentamysiiniresistenssin olevan 40,7 % E. coli -isolaateissa, 47,4 % S. saprophyticus -isolaateissa, 56,5 % Enterococcus spp.

- isolaateissa, 27,3 % Klebsiella spp. -isolaateissa, 75 % Pseudomonas spp. -isolaateissa, 33,3 % Proteus spp. -isolaateissa ja
50 % Enterobacter spp -isolaateissa. Tutkimus osoitti, ettd gentamysiinilevyt ovat tehokas valine antibioottiresistenssin

maarityksessa ja seurannassa kliinisissa olosuhteissa kaytettyina.
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Tutkijoiden Kot et al® tutkimuksessa pyrittiin maarittdméaan kliinisten metisilliiniresistenttien Staphylococcus aureus (MRSA) -
isolaattien resistenssiprofiilit vuosina 2015-2017. Yhteensa 112 isolaattia kerattiin ja tunnistettiin; vahvistus suoritettiin PCR-
testein. AST-testaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttaen Clinical Laboratory Standards Institute -instituutin (CLSI)
ohjeistuksen mukaisesti gentamysiinilevyilla (10 pl) ja muilla antimikrobisilla aineilla. Tulokset osoittivat kliinisten S. aureus -
isolaattien resistenssin gentamysiinille olevan 8,0 %. Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa todettiin vuoden 2017 isolaattien
olevan resistentteja suuremmalle maaralle antimikrobisia aineita vuoden 2016 isolaatteihin verrattuna, mika viittaa

nopeaan resistenssin muodostumiseen sairaalaymparistéssa. Gentamysiinilevyilla saadut tulokset eivat osoittaneet
epajohdonmukaisuuksia tutkimuksen yhteydessa.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee. Valinetta ei saa kayttaa toimintahairién tapauksessa.

Viitteet
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Azene, Mulugeta K., and Bayeh A. Beyene. 2011. “Bacteriology and Antibiogram of Pathogens from Wound Infections
at Dessie Laboratory, North-East Ethiopia.” Tanzania Journal of Health Research 13 (4): 68-74.
https://doi.org/10.4314/thrb.v13i4.64901.

5. Haque, Rezwana, Most Laila Akter, and Md Abdus Salam. 2015. “Prevalence and Susceptibility of Uropathogens: A Recent
Report from a Teaching Hospital in Bangladesh.” BMC Research Notes 8 (September): 416.
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Medical Principles and Practice 29 (1): 61-68.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet piditetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole
kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 10 ug/30 ug de gentamicine Oxoid™ (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la gentamicine (10 pg/30 pg) CN10 et CN30 (CT0024B et CT0072B)
sont des disques de 6 mm imprégnés d'une quantité donnée de gentamicine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent
sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (CN) et la quantité présente (ug) ; CN10 (10 pug), CN30 (30 pg).

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif :
. Staphylococcus spp.

A Gram négatif :
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :

A Gram positif :
. Staphylococcus spp.

A Gram négatif :

. Entérobactéries

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de 'EUCAST :

A Gram positif :

. Staphylococcus spp. (S. aureus, staphylocoques a coagulase négative)
A Gram négatif :

. Entérobactéries

e Acinetobacter spp.

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

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

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

La tragabilité 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 gentamicine est basée sur des procédures et des normes
internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

Les disques AST a la gentamicine sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité spécifique
d'agent antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST

a la gentamicine 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 (CT0024B/CT0072B). Tableau 2. Description des réactifs du disque
— — AST a la gentamicine

Description du composant Description du matériau Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, Composants d'assemblage et cartouche Poudre hygroscopique blanche ou
capuchon et piston (x5) en plastique contenant 50 disques AST Sulfate de presque blanche. Agent antimicrobien.
Pastille anti-humidité (x5) Petits comprimés beige clair a marrons, gentamicine | Il inhibe la synthése de la protéine

en forme de losange. 1 par cartouche. bactérienne en se liant aux

Aluminium scellant chaque cartouche ribosomes 30S.

Aluminium avec sa pastille anti-humidité.

Disques individuels en papier
absorbant. 6 mm. 50 par cartouche,
5 cartouches par paquet.

Disques de test de sensibilité
(x250)

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

Les disques AST a la gentamicine peuvent étre distribués a l'aide d'un distributeur de disques, 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 gentamicine 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 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. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés sur des disques de test de sensibilité aux
antimicrobiens a la gentamicine CN10 (10 pg) (CT0024B), conformément a la méthodologie de 'EUCAST

Méthodologie de 'EUCAST

Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre
= ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane les valeurs expérimentales
° de référence et les valeurs médianes de
g_ calculée 1 2 3 référence (mm) + ET
o (coefficient de variation)
o
°
4

Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2+0(CVv=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 20 | 2,5+0(CV=0)

25922
R Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 | 210 (CV=0)
Q aeruginosa 27853
<
®
- Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre
'_§ ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de les valeurs expérimentales
o référence 1 2 3 et les valeurs médianes de
o calculée référence (mm) + ET
3 (coefficient de variation)
°
-

Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2+0(CVv=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 | 20 20 | 2,5+0(CV=0)

25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 | 19 19 | 1+0(CV=0)
Q aeruginosa 27853
<
®

Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre
= ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de les valeurs expérimentales
B référence 1 2 3 et les valeurs médianes de
s calculée référence (mm) + ET
g (coefficient de variation)
°
-

Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2+0(CVv=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 19 | 3,560 (CV=0)

25922
S Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 | 20 (CV=0)
8 aeruginosa 27853
™
®
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Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés sur des disques de test de sensibilité aux

antimicrobiens a la gentamicine CN10 (10 pg) (CT0024B), conformément a la méthodologie du CLSI

Méthodologie du CLSI

Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre
E ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de les valeurs expérimentales
3 référence et les valeurs médianes de
5 calculée 1 2 3 référence (mm) + ET
8 (coefficient de variation)
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 | 25 7 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 | 20 | 2,5+0(CV=0)
25922
2 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 | 18 | 2+0(CVv=0)
g aeruginosa 27853
)
Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne (mm) + ET
= ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de
-§ référence 1 2 3
s calculée
3
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 | 26 8 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 | 20 | 2,5+0(CV=0)
25922
pr.s Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 | 19 1+0 (CV=0)
e aeruginosa 27853
<
®
Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne (mm) + ET
ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de
5 référence 1 2 3
3 calculée
S
3
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 | 24 6 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 | 19 | 3,5%0(CVv=0)
25922
e Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 | 18 | 2+0(CVv=0)
§ aeruginosa 27853
=
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Tableau 5. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés sur des disques AST a la gentamicine CN30 (30 ug)
(CT0024B), conformément a la méthodologie de 'EUCAST

Méthodologie de 'TEUCAST

Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre les
£ ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de valeurs expérimentales et les
3 référence valeurs médianes de référence
5 calculée 1 2 3 (mm) + ET (coefficient de
o variation)

o
°
=

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0 (CV=0)

faecalis

Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (CV=0)
< faecalis
N
[=3
[=2]
<
®

Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre les

- ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de valeurs expérimentales et les
g3 référence 1 2 3 valeurs médianes de référence
5 3 calculée (mm) + ET (coefficient de
Jsa variation)

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1%0(CV=0)

faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)

3 faecalis
[<2]
(<]
N

Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne entre les

- ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de valeurs expérimentales et les
g3 référence 1 2 3 valeurs médianes de référence
3 3 calculée (mm) + ET (coefficient de
Ja variation)

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0 +0 (CV=0)

faecalis
-3 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)

3 faecalis
wn
[=2]
N

Caractéristiques de performances cliniques

Les performances cliniques des disques AST a la gentamicine sont signalées dans de nombreuses sources, toutes soutenant
I'utilisation clinique de routine pour déterminer la sensibilité aux antimicrobiens.

Azene et Bayeh* ont étudié le profil de sensibilité aux antimicrobiens de bactéries pathogénes cultivées a partir d'infections de
plaies. L'étude a porté sur des écouvillons collectés de 2003 a 2010 avec un total de 559 échantillons analysés dont 422 ou la
culture était positive. Un total de 500 bactéries a été isolé et identifié en utilisant la morphologie des colonies, la coloration de
Gram et des tests biochimiques dans le cadre des méthodes standard. La bactérie pathogéne la plus fréequemment isolée était
S. aureus (41,6 %), suivie de Pseudomonas spp. (18,4 %), d'E. coli (16,4 %), de Proteus spp. (11 %), d'Enterobacter spp. et
de Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) et Staphylococci a coagulase négative (1,8 %). Les tests de sensibilité aux
antimicrobiens ont été réalisés a I'aide de la méthode de diffusion sur disque de Kirby-Bauer et interprétés conformément aux
directives du CLSI. Afin de déterminer sa sensibilité, chaque isolat a été exposé a un panel de disques antibiotiques (d'Oxoid),
ce qui inclut les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la gentamicine (10 pg) CN10.

Les résultats ont montré que, parmi les isolats de S. aureus, la résistance a la gentamicine atteignait 12,4 %. Pour les isolats
de Pseudomonas spp., la résistance a la gentamicine atteignait 7,8 %, dans les isolats de E. coli, la résistance était de 14,4 %,
dans les isolats de Proteus spp., la résistance était de 9,6 %. En outre, dans les isolats de Citrobacter spp., d'Enterobacter spp.
et de CoNS, la résistance atteignait respectivement 16,7 %, 4,8 % et 14,3 % (Figure 7). Cet article a prouvé que les disques de
gentamicine étaient efficaces dans I'analyse clinique des Enterobacteriaceae en milieu clinique.

Haque et Abdus® ont mené une analyse rétrospective sur 443 échantillons d'urine médiane et/ou par cathéter consécutivement
collectés chez des patients présentant une suspicion clinique d'infection des voies urinaires. Parmi ces échantillons, 189 ont
produit une culture positive, l'isolat le plus prédominant étant E. coli (59,3 %) suivi de Staphylococcus saprophyticus (19 %),
Enterococcus spp. (11,6 %), Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5 %) et Enterobacter spp. (1%).
Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés a I'aide de la méthode de diffusion sur disque de Kirby-Bauer et
interprétés conformément aux directives du CLSI. Les isolats ont été testés pour déterminer leur sensibilité a un panel de

11 antibiotiques (d'Oxoid), ce qui inclut les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la gentamicine (10 ug) CN10.
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Les résultats ont montré que la résistance a la gentamicine atteignait 40,7 % dans les isolats d'E. coli, 47,4 % dans les isolats
de S. saprophyticus, 56,5 % dans les isolats d'Enterococcus spp., 27,3 % dans les isolats de Klebsiella spp., 75 % dans les
isolats de Pseudomonas spp., 33,3 % dans les isolats de Proteus spp. et 50 % dans les isolats d'Enterobacter spp. L'étude

a prouvé que les disques de gentamicine constituaient un outil efficace dans la détermination et la surveillance de la résistance
aux antibiotiques en milieu clinique.

Une étude menée par Kot et al® a eu pour objectif de déterminer les profils de résistance des isolats de Staphylococcus aureus
résistants a la méticilline (MRSA) de 2015 a 2017. Au total, 112 isolats ont été collectés et les identifications confirmées par
PCR. L'AST a été réalisée en utilisant la méthode de diffusion sur disque, conformément aux directives du Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI), sur des disques de gentamicine (10 pl) et d'autres antimicrobiens. Les résultats ont montré que la
résistance a la gentamicine atteignait 8 % dans les isolats de S. aureus. L'étude dans son ensemble a conclu que les isolats
de 2017 étaient résistants a un nombre plus élevé d'antimicrobiens que les isolats de 2016, ce qui indique I'acquisition rapide
d'une résistance en milieu hospitalier. Les résultats générés a I'aide de disques de gentamicine n'ont montré aucune
incohérence dans le contexte de I'étude.

Incidents graves .
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.
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Oxoid™ Gentamicin-Discs 10 ug/30 ug (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Gentamicin (10 pg/30 pug) CN10 und CN30 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0024B und CT0072B) sind 6 mm
grof3e Discs, die bestimmte Mengen des antimikrobiellen Wirkstoffs Gentamicin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit
Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff (CN) und zur Menge (ug) beschriftet; CN10 (10 ug), CN30 (30 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die veroffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-Tabellen, CLSI M100'2°- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRRe herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv:
e  Staphylokokkus spp.

Gramnegativ:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints geman der aktuellen CLSI M100:

Grampositiv:
. Staphylokokkus spp.

Gramnegativ:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen:

Grampositiv:
e  Staphylokokkus spp. (S. aureus, koagulasenegative Staphylokokken)

Gramnegativ:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

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

Gentamicin AST-Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionsmethode fiir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaf der CLSI'"*/EUCAST?-Methodik finden
Sie in den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI'"/EUCAST2Verbindungen/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 fur den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten
Die metrologische Ruckfiihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Gentamicin AST-Discs zu etablieren oder zu Uberpriifen, 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

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

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

Tabelle 1. Mit (CT0024B/CT0072B) mitgelieferte Materialien. Tabelle 2. Beschreibung von Gentamicin
- - AST-Disc-Reagenzien
Komponentenbeschreibung Materialbeschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Deckel Montagekomponenten und Weiltes oder fast weiles,
und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x AST-Discs o hygroskopisches Pulver.
Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, Gentamicin- | Antimikrobielles Mittel. Der
rautenformige Tabletten. 1 wird Sulfat Wirkmechanismus besteht in
mit jeder Kartusche geliefert. der H.emmung der bakte_riellen
Folie Die Folie versiegelt jede Kartusche z;o?s(e)'é‘_s%irggseg;gg.mh Bindung

einzeln mit ihrem Trockenmittel.
Einzelne Discs aus saugfahigem
Papier. 6 mm. 50 in jeder Kartusche,
5 Kartuschen pro Packung.

Suszeptibilititstest-
Discs (x250)

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

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

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behélter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behalter 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. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate Gentamicin (10 pg) CN10 Antimikrobielle
Suszeptibilititstest-Discs (CT0024B) in Ubereinstimmung mit der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
s Nummer medien | Grenze Grenze Referenz- zwischen den
S mittelwert experimentellen
S ] 2 3 Werten und den
= Referenzmittel-
3 werten (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 25+0(CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CV=0)
= aeruginosa 27853
<
™
Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
s Nummer medien | Grenze Grenze Referenz- zwischen den
E mittelwert 1 2 3 experimentellen
o Werten und den
X Referenzmittel-
B werten (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 25+0(CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+£0(CV=0)
= aeruginosa 27853
<
®
o Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
2 Nummer medien | Grenze Grenze Referenz- zwischen den
£ mittelwert 1 2 3 experimentellen
ﬁ Werten und den
3 Referenzmittel-
o werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+0(CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+x0(CV=0)
9 aeruginosa 27853
(sp]
™
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Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fir die getesteten QK-Isolate Gentamicin (10 pg) CN10 Antimikrobiellen
Suszeptibilititstest-Discs (CT0024B), in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodologie

CLSI-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
g Nummer medien Grenze Grenze Referenz- zwischen den
© mittelwert experimentellen
S r 2 3 Werten und den
= Referenzmittel-
3 werten (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7*0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 25+0(CV=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
@
Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt (mm) + SD
Nummer medien Grenze Grenze Referenz-
£, mittelwert 1 2 3
g5
[l
Staphylokokkus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 25+0(CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0(CV=0)
e aeruginosa 27853
<
®
Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt (mm) + SD
Nummer medien Grenze Grenze Referenz-
£ mittelwert 1 2 3
ER-)
35
[l
Staphylokokkus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5x0(CVv=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+x0(CV=0)
9 aeruginosa 27853
™
®
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Tabelle 5. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate Gentamicin (30 pg) CN30 AST-Discs
(CT0024B), in Ubereinstimmung mit der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik

Organismus ATCC®- Testmedien | Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
s Nummer Grenze | Grenze Referenzmittelwert zwischen den
& experimentellen
S i 2 3 Werten und den
= Referenzmittel-
3 werten (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Enterokokkus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
Enterokokkus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0£0(CV=0)
faecalis
<
N
[=3
[=2]
<
®
Organismus ATCC®- Testmedien | Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
S Nummer Grenze | Grenze Referenzmittelwert zwischen den
_r;G 1 2 3 experimentellen
8 Werten und den
= Referenzmittel-
B werten (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
Enterokokkus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0(CV=0)
faecalis
5 Enterokokkus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0%+0(CV=0)
s faecalis
[<2]
Q
Organismus ATCC®- Testmedien | Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
s Nummer Grenze | Grenze Referenzmittelwert zwischen den
E 1 2 3 experimentellen
© Werten und den
=< Referenzmittel-
B werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Enterokokkus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+0(CV=0)
faecalis
2 Enterokokkus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
2 faecalis
n
(=]
N

Klinische Leistungen Merkmale

Uber die Klinische Leistungsfahigkeit von Gentamicin AST-Discs wird in zahlreichen Quellen berichtet, die alle die routinemaRige
klinische Verwendung zur Bestimmung der antimikrobiellen Suszeptibilitdt unterstitzen.

Azene und Bayeh* untersuchten das antimikrobielle Suszeptibilitatsprofil von Erregern, die aus Wundinfektionen geziichtet
wurden. Die Studie untersuchte Abstriche, die zwischen 2003 und 2010 gesammelt wurden. Insgesamt wurden 559 Proben
analysiert, von denen 422 kulturpositiv waren. Insgesamt wurden 500 Bakterien isoliert und mithilfe von Koloniemorphologie,
Gram-Farbung und biochemischen Tests im Rahmen von Standardmethoden identifiziert. Der am haufigsten isolierte Erreger
war S. aureus (41,6 %), gefolgt von Pseudomonas spp. (18,4 %), E. coli (16,4 %), Proteus spp. (11,0 %), Enterobacter spp.
Und Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) und koagulasenegative Staphylokokken (CoNS) (1,8 %). Antimikrobielle
Suszeptibilitatstests wurden mit der Kirby-Bauer-Disc-Diffusionsmethode durchgefiihrt und in Ubereinstimmung mit den CLSI-
Richtlinien interpretiert. Jedes Isolat wurde auf seine Suszeptibilitdt gegenuber einer Reihe von Antibiotika-Discs (von Oxoid)
getestet, darunter Gentamicin (10ug) CN10 Antimikrobielle Suszeptibilitdtstest-Discs.
Die Ergebnisse zeigten, dass von den S.-aureus-Isolaten eine Resistenz gegen Gentamicin bei 12,4 % lag. Bei Pseudomonas
spp. lag die Resistenz gegen Gentamicin bei 7,8 %, bei E.-coli-Isolaten bei 14,4 % und bei Proteus-spp.-Isolaten bei 9,6 %.
Dariiber hinaus betrug die Resistenz bei Citrobacter-spp.-, Enterobacter-spp.- und CoNS-Isolaten 16,7 %, 4,8 % bzw. 14,3 %
(Abbildung 7). Dieser Artikel zeigte, dass Gentamicin-Discs bei der klinischen Analyse von Enterobacteriaceae aus einem
klinischen Umfeld wirksam waren.
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Haque und Abdus?® filhrten eine retrospektive Analyse von 443 konsekutiv gesammelten Midstream- und/oder Katheter-
Catch-Urinproben von Patienten mit einem klinischen Verdacht auf eine Harnwegsinfektion durch. Von diesen fuhrten 189 zu
einer Positiv-Kultur, wobei das vorherrschende Isolat E. coli (59,3 %) war, gefolgt von Staphylokokkus saprophyticus (19 %),
Enterokokkus spp. (11,6 %), Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5 %) und Enterobacter spp.
(1%). Antimikrobielle Suszeptibilitatstests wurden mit der Kirby-Bauer-Disc-Diffusionsmethode durchgefiihrt und in
Ubereinstimmung mit den CLSI-Richtlinien interpretiert. Die Isolate wurden auf ihre Suszeptibilitat gegeniiber einem Panel
von 11 Antibiotika (von Oxoid) einschlief3lich Gentamicin (10pg) CN10 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs getestet. Die
Ergebnisse zeigten eine Resistenz gegen Gentamicin von 40,7 % bei E.-coli-Isolaten, 47,4 % bei S.-saprophyticus-Isolaten,
56,5 % bei Enterokokkus spp., 27,3 % bei Klebsiella spp., 75 % bei Pseudomonas spp., 33,3 % bei Proteus spp. und 50 % bei
Enterobacter spp. Die Studie hat gezeigt, dass Gentamicin-Discs ein wirksames Instrument zur Bestimmung und Uberwachung
von Antibiotikaresistenzen in einer klinischen Umgebung sind.

Eine Studie von Kot et al.® hatte zum Ziel, Resistenzprofile von methicillinresistenten Staphylokokkus aureus (MRSA) klinischen
Isolaten aus den Jahren 2015 bis 2017 zu bestimmen. Insgesamt wurden 112 Isolate gesammelt und die Identifizierungen mit
PCR bestatigt. Die AST wurde mit der Disc-Diffusionsmethode in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI) gegen Gentamicin-Discs (10ul) sowie andere antimikrobielle Substanzen durchgefiihrt. Die Ergebnisse
zeigten, dass die Resistenz gegen Gentamicin bei 8,0 % der klinischen S.-aureus-Isolate lag. Die Studie insgesamt kam zu dem
Schluss, dass Isolate aus dem Jahr 2017 im Vergleich zu Isolaten aus dem Jahr 2016 gegen eine gréfRere Anzahl von
antimikrobiellen Mitteln resistent waren, was auf den schnellen Erwerb von Resistenzen in der Krankenhausumgebung hinweist.
Die Ergebnisse, die mit Gentamicin-Discs erzielt wurden, zeigten keine Unstimmigkeiten im Rahmen der Studie.

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen Behoérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden. Verwenden Sie das Gerat im Falle
einer Stérung nicht.
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Aiokol Oxoid™ Gentamicin 10 ug/30 pg (CN10/CN30)

CT0024B/CT0072B
Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

Inueiwon: Autég ol O8nyieg Xpriong Ba mpénel va StaBdalovtal oe cUVEUACUO LE TIG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST
TIOU TIOPEXOVTOAL LIE TO TIPOLOV Kat givat Stabéotpueg oto Stadiktuo.

O1 Gentamicin (10 pg/30 pg) CN10 and CN30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B and CT0072B) (diokol SoKIuAG
avTIMIKPOPIakNG euaioBnaiag evrapikivng) gival xdpTivol diokol S1IdaTacng 6 mm TTou TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOGOTNTEG TOU
avTipikpoBiakoU Trapdyovta yevtapikivn. Or dioKol @EPouV ETIKETA Kal OTIG U0 TTAEUPEG PE AETITOUEPEIEG TOU AVTIPIKPORIaKoU
mapdyovTa (CN) kai Tng Trepiexdpevng moootnTag (ug), CN10 (10ug), CN30 (30ug)

O1 diokol TTapéxovTal o€ KaoéTeg TTou TTepIEXouv 50 diokoug n kabepia kal TTepIAapBavovTal 5 KaoéTeg avd cuokeuaaia. Kabe
KooéTa o@payieTal EexwpIoTd padi pe £va gnpavtiké diokio oe diagpavr cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO
aloupiviou. Oi diokol Gentamicin AST ptropouv va diavepnBoulv XpnaipoTrolwvTtag évav Alaveuntipa (katavopéa) Aiokwv
(TTwAeiTal xwpioTd). KaBe pepovwpévog diokog Ba TTPETTEl va xpnoldoTToleiTal uévo pia gopd.

MpoBAeTouevn XpRon

O1 Gentamicin Antimicrobial Susceptibility Test Discs xpnoipgoTroiolvtal oTnv NUITTOCOTIK HEB0do dokiung didxuong o€ dyap yia
dokipaaieg euaiobnaoiag in vitro. AuTtoi o1 dioKol XpnoIYoTToIoUVTal O€ HIa dIaYVWATIKH POr £pYACIWY TTPOKEIPEVOU va Bonbrcouv
TOUG KAIVIKOUG 1aTpoUG GTOV TTPOCSIOPIoHO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIa AOBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI UTToWia OTI
€xouv pIKpoBiakn Aoipwéen, TrpoopidovTal yia Tov TTPoadiopIoud TNG euaiobnaiag évavTl JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG OTTOIoUG N
yevTauikivn éxel ammodeixBei 6Tl gival dpaaTIKr TO00 KAIVIKG 600 Kai in vitro. MNa xprion pe kabapr) KaAAIEpyEIQ TTOU avaTiTuXOnKe
ae ayap.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SEV Eival AUTOPATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKA XPHON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOJEUTIKO SIayVWOTIKO PECO.

H dokiun TTapéxel TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVICHWY WG aVOEKTIKWY, EVOIGUECWY I EUaiTONTWY OTOV
avTIPIKpoRIakd TTapdyovTa.

Mepaitépw amaITAoEIG yia T cUAAoyR SelyudTwy, To XEIPIoPS Kal TN @UAAEN Twv delypdTwy Yropoulv va Bpeboulv aTIG TOTTIKEG
dladikaacieg Kal odnyieg. Aev uTTapxel KaBopIoPEVog TTANBUCHOG BOKIYWY YIa auToUg Toug BioKOUG.

Ta dnuooicupéva KAIVIKG opia guaiodnaiag otnv Tpéxouoa ékdoon Twv Tivakwy Tou FDA, CLSI M100'%° 1} o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TTou TIPETTIEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU OTTOTEAETUATOS HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaigbnaiag aupwva ue Tnv Tpéxouca BiAloypagia Tou FDA:

Gram-BeTiKa:
e  Staphylococcus spp.

Gram-apvnTIKd:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Eidn pe dnuoaicupéva dpla euaiobnoiag auugwva pe TV Tpéxouaa BiBAioypagia Tou CLSI M100:

Gram-B¢TiKa:
o Staphylococcus spp.

Gram-apvnTIKd:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Eidn pe dnuoaicupéva dpia euaiobnoiag aUPQWVa PE TOUG TPEXOVTEG TTiVAKEG opiwv euaiodnaiag Tng EUCAST:

Gram-@eTIKkd:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, KOAYKOUAGGN-ApVNTIKOi GTAQUAOKOKKOI)
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Gram-apvnTIKA:
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

KaBe diokog gival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaia Trepiéxel ETTOPKN apIOUo 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
QOKIMWV YIa TTOANATTAEG SOKIPEG Hiag XPriong.

Apxég Tng MegB6dou

O1 diokol Gentamicin AST xpnoigoTroloUvTal oTnV NUITTOCOTIKY PéBod0 dokIuRg didxuang o€ dyap yia Sokipég euaiobnaiag

in vitro. MNa TTARpeIg 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYN KAl TV EPUNVEIN TV OTTOTEAECUATWY CUPQWVA PE TN peBodoAoyia
CLSI™/EUCAST?® avatpé€Te 0Ta OXETIKA IoXUOVTa TTPATUTTA. MMIVOKEG TTOU avaypa@ouV EVWan/CUYKEVTPWOEIG KATA
CLSI"™/EUCAST? umopouv va BpeBoUuv aTnv OXETIKA BIBAIOYPAQIKNA TEKUNPIWAT TOUG TTapaKATWw. KaBapég KaANEPYEIEG KAIVIKA
ATTOPOVWOEVTWY OTEAEXWYV evo@BaApifovTal aTo UTTé eéTaon péco Kal o diokog AST TotroBeTeiTal TNV £mM@Avela. To
avTIRIOTIKG TTou BPioKETaI SIATTOTIOPEVO OTO OIOKO dlayEETal HECW TOU AYOp YIa va axnuaTioel pia diaBaduion. Meta tnv
ETTWOOT, Ol {WVEG AVOOTOARG TNG MIKPOPIAKAG avaTTUENG YUpw atrd Toug 8iCKOUG HETPWVTAI KOl GUYKPIVOVTal JE KaBiEpwpéva
€0pn SIaPETPWY WVNG YIA TOV GUYKEKPIUEVO QVTIMIKPORIAKO TTapAyovTa/IKPOOPYavIoUO/HIKPOOPYAVIGHOUG UTTG OKIUN.

MeTpoAoyikn IXVNAACINOTNTA TWV TIHWV TWV HECWV BaBuovopunong Kal TwV UAIKWV eAéyyou

H peTpoAoyikn IXvnAaoIuoTnTa TwV TIHWV TTou atrodidovTal o€ p€oa BaBuovopnong Kal UAIKG EAEyXOU TToU TTpoopidovTal yia TovV
KkaBopiopod A TnNv eTaAfBeuacn TnG TOTOTNTAG pIag pEBGdoU yia Toug diokoug Gentamicin AST Baciletal o€ diEBvg
avayvwpiouéveg dIadIKagieg Kal TTPOTUTIA.

Ma TIG CUVIOTWUEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPQWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO0CNG YIA TIG OOKIPEG
guaIo0naiag Ye avTipikpoPiakoUg SioKoug, OTTWE TTEPIYPAPOVTAl ASTITOMEPWGS attd Tnv CLSI™® i/kai Tn EUCAST?.

YAIkd 1Tou Mapéxovrai

01 diokol Gentamicin AST atroteAoUvTal aTTO XAPTIVOUG SioKoug diapéTpou 6 mm SIATTOTIOUEVOUG E TUYKEKPIUEVN TTOOOTNTA
avTigikpofiakoU TTapdyovra. O1 diokol épouv orpavon Kail aTig dU0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV AVTIPIKPORIaKS TTapdyovTa
kai Tnv moooTtnTa. O1 diokol Gentamicin AST TrapéyovTtal o€ kaoéTeg Twv 50 diokwv. K&Be cuokeuaaia TrepiAapBavel 5 Kao£TEG.
KaBe kaoéta gival yepgovwpéva ouokeuaouévn o€ guakeuaaia KuwéAng (blister) pe oepdyion aloupiviou yadi pe EnPavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdtw yia Jia TepIypagr Twv eEapTNUATWY TTOU OXETICOVTAI PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. Ma TTepIypa®n
TWV EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEACOUV TO ATTOTEAEGHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, AvaTPESTE OTOV TTiVAKA 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou TrapéxovTai pe 1o (CT0024B/CT0072B). Mivakag 2. Mepiypagn Twv avridpaoTnpiwy
- - Siokwv Gentamicin AST

Mepiypaen ESaptnudrwy Neprypaen YhikGv AvTidpaotipio | Mepiypagnr Tng AsiToupyiag

Kaoéta pe eAaTRpIo, KATTAKI E¢aptApaTta didtagng kal TTAAOTIKNA Neukn | oXedOV AeuKn

Kal éuBoAo (x5) Kao£Ta TTou TepIExel 50x AST diokoug UYPOOKOTTIKI) OKOVN.

=npavTIKé S1oKio (X5) AvoixToU uTTEd WG KAE XPWUATOG, AvTipIKpOBIaKGG TTapayovTag.
PIKPG SloKia o€ oxfipa TTacTiNaG. Oznkn O pnxaviopog dpdong
Mapéxetal 1 pe kGOe KaoéTa. YEVTOMIKiVN TrepIAapBAvel avaoToAn
DUAO ahoupiviou yia pEPOVWHEVN ™me BG}STHQIGKGC

®UAAO aloupiviou o@pAayion KABe kaoéTag padi ue To TTPWTEIVIKNG UUVGEQHC HETN
ENPAVTIKO TNG. ouvdeon ot piBoowpata 30S.

Aiokol Aokipng Mepovwpévol diokol atrd aTToppoPnTIKO

AvTipikpofiakig Euaionaiag XapTi. 6 mm. 50 o€ KGOe KaoéTeg, 5

(x250) Kao£ETEG av& OUOKEUQTIa.

H ouykévtpwaon Tou avTiBioTikoU atov dioko AST avaAueTal yia KABe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTIOIVTAG ECWTEPIKEG KAl
€EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPEG (T1.X. FDA3). H TpaypuaTiki) CUyKEVTPWON ava@éPETal ASTITOUEPWS 0To MaTOTroINTIKG AVAAUCNG.

O diokol Gentamicin AST ptropoUv va diaveunBouv XpnGIPOTIoIWVTAG £vav AlavepnTipa (katavopéa) AioKwv o oTToiog dev
TTEPINAUBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia {wng kai Zuvlnkeg PUAagng
O1 pn avolyuéveg kaoéteg Twv diokwv Gentamicin AST €xouv didpkela {wng 36 pnvwv epdoov GUAdooovTal UTTO TIG
OUVIOTWUEVEG GUVONKEG. OI un avolyuéveg KaoETeg TTPETTEl va QUAdaoovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xpAon Toug.

MeTd 10 Gvorypa ol Kao€Teg Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU dIavEUNTAPA (KOTOVOUEQ) HECA OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN (UE
ENPavTIKO TToU BeV £XEI UTTOOTEI KOPESUO (TTOPTOKOAI XpWHATOG) ] 0€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO PWG, OEPOTTEYR
TTEPIEKTN ME ENPAVTIKS YIa ThV TTpooTacia Twv SioKwv atrd Tnv uypacia. O1 dlavepnTApeg TTPETTEI va QUAACTOVTAI EVTOG TOU
TTEPIEKTN OTOUG 2 - 8 °C Kal va agrivovTal va £pBouv og Bepuokpacia dwHATIoU TTPIV TO GVOIYHA VIO VO OTTOPEUXBE O
OXNMATIOPOG CUPTTUKVWONG. AQOU avolxToUv atrd Tn CUOKEUOTIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKOG, oI BioKol Ba TTPETTEl va
XpnoigotroloUvTal eviag 7 nUEPWV Kal Hévo edv uUAGooovTal OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG Trapolaeg Odnyieg Xpriong.

XapakrtnpioTikd AvaAuTtikig Etridoong

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Mivakag 3. Z0voywn amoTeAeTUATWYV Yia dokipaopéva amropovwpéva oTeAéxn QC yia Aiokoug Aokipng
AvTipikpofiakig EvaigBnoiag Gentamicin (10 ug) CN10 (CT0024B) cUpg@wva pe Tn peBodoloyia tng EUCAST

MeBodoAoyia EUCAST

Mikpoopyaviopog | ApiBuodg | YAiko Kartwrepo Avwrarto YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) | Méon Siagopd peragu
w ATCC® Aokipng Opio Opio péon TipA TWV TTEIPAMATIKWY TIHQWV
3L avapopdg KAl TWV HECWV TIHQWV
5 ;E 1 2 3 avagopdg (mm) + SD
28 (ZuvTeAeoTAg
c Siakupavong)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 {20 | 20 | 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 |20 |20 | 2,5+0(CV=0)
% 25922
o
<
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 | 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
Mikpoopyaviopog | ApiBuég | YAiké Katwrepo Avwraro YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) | Méon Sia@opd peTagu
59 ATCC® Aokipng Opio Opio péon TipA TWV TTEIPAPATIKWY TIHWV
L _% avaQopdg 1 2 3 KOl TWV HECWV TIHWV
g5 avagopdg (mm) + SD
cg (ZuvteAeoThg
Slakupavong)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2+0(CVv=0)
aureus 29213
PN Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 |20 |20 | 2,5+0(CV=0)
= 25922
A
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 | 19 19 | 1+£0(CV=0)
aeruginosa 27853
Mikpoopyaviopog | ApiBuég | YAiké Kartwrepo AvwrTarto YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) | Méon Siagopd peTagu
o é" ATCC® Aokipng Opio Oplo Méon TR TWV TEIPAPATIKWY TIHWV
“,—3 3 avagopdg 1 2 3 KOl TWV HECWV TIHWV
g5 ava@opdg (mm) + SD
cg (ZuvTeAeoTAG
Slakupavong)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 {20 |20 | 2+0(CV=0)
aureus 29213
o Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 19 | 3,510 (CV=0)
8 25922
[32]
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 | 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853

Mivakag 4. Zdvoywn oTroTEAECPATWY Yia doKipaopéva atmopovwpéva aTeAéxn QC yia Aiokoug AoKipng
AvTipikpofiakig EuaioBnoiag Gentamicin (10 ug) CN10 (CT0024B), oUpg@wva pe T peBodoAoyia CLSI

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




Me6odoAoyia CLSI

Mikpoopyaviouog Ap1Bu6g | YAIkO Karwrepo AvwTraro YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) | Méon Siagpopd peragu
w ATCC® Aokipung Opio Oplio Méon TIpA TWV TTEIPAPATIKWY TIHWV
3 2 avapopdg KOl TWV HECWV TIHWV
E ;E 1 2 3 avagopdg (mm) + SD
28 (ZuvteAeoTiG
c Siakupavong)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 | 25 | 25 | 7+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 | 20 | 2,50 (CV=0)
8 25922
o
3
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 | 2%0 (CV=0)
aeruginosa 27853
w | Mikpoopyaviouég Api1Bu6g | YAiko Karwrepo AvwTtato Ymoloyiouévn | Mérpnon (mm) | Méoog 6pog (mm) + SD
3 L ATCC® Aokiung Opio Opio Méon TipA
£ 3 avapopdg 1 2 3
S 'g_
Ee
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 | 26 | 26 | 8+0(CV=0)
aureus 25923
s Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 | 20 | 2,50 (CV=0)
e 25922
<
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 | 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
w Mikpoopyaviouog Api1Bu6g | YAiko Karwrepo AvwTtato Ymoloyiouévn | Mérpnon (mm) | Méoog 6pog (mm) + SD
S e ATCC® Aokiung Opio Opio péon TIpA
= 3 avagopdg 1 2 3
o '8_
e
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 | 24 | 24 | 60 (CV=0)
aureus 25923
[ Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 | 19 | 3,5+0(CV=0)
] 25922
[xe]
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 20 (CV=0)
aeruginosa 27853

Mivakag 5. Zdvoywn a1roTeAEOCPATWY Yia SoKIpaopéva atropovwpéva oTeAéxn QC yia diokoug Gentamicin AST (30 pg)
CN30 (CT0024B), ocupgpwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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MeBodoAoyia EUCAST

Mikpoopyaviouog ApiBuo6g | YAIk6 Karwrepo AvwTtato YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) Méon diagpopd peTagy
w ATCC® Aokipung Opio Opio Méon TIpA TWV TTEIPAPATIKWY TIHWV
S 2 avapopdg KOl TWV HECWV TIHWV
- > .
80 1 2 3 avag@opdg (mm) + SD
28 (ZuvteAeoTiG
c Slakupavong)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 | 16 16 | 110 (CV=0)
faecalis
§
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
o faecalis
(3]
Mikpoopyaviouog ApiBuo6g | YAIkS Karwrepo AvwTtato YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) Méon diagpopd YeTadU
[~} g ATCC® Aokiung Opio Opio Méon TIpA TWV TTEIPAPATIKWY TIHWV
2 3 avagopdg 1 2 3 KOl TWV HECWV TIHWV
g avagopdg (mm) + SD
cg (ZuvTeAeoTAG
Siakupavong)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 | 16 16 | 110 (CV=0)
faecalis
~
©
<
2 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
N faecalis
Mikpoopyaviou6g Api1Bu6g | YAiko Katwrepo AvwTtato YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) Méon diagopd peTagld
[~} g ATCC® Aoxkiung Opio Opio Méon TIPA TWV TEIPAPATIKWY TIHWV
,'@ 3 avapopdg 1 2 3 KOl TWV HECWV TIHWV
S5 avagopdg (mm) + SD
cg (ZuvTeAeoTAg
Sdlakupavong)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 | 15 15 | 00 (CV=0)
faecalis
=]
[
2
el Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
N faecalis

XapakTnpioTikd KAivikqg Emridoong

H kAivikn €midoon Twv diokwv Gentamicin AST £xel avapepBei og TTOAEG TTNYEG, OAEG uTTOaTNPIOUV TN GUVABN KAIVIKH) Xprion

yla Tov TTpoadIopITHS TNG AVTIMIKPORIOKAG ualodnaoiag.

O1 Azene kai Bayeh* 8igpelvnog To TIpO@IA avTIHIKPORIOKAG EuaioBNoiag Twv TTaBoyovwY TTou KAAAIEPYRBNKAV aTTO ACIMWEEIG
Tpaupdatwy. H yeAETN e€éTaoe emixpiopata mou cUAEXBNnKkav atréd 1o 2003 £wg 1o 2010 pe cuvoAikd 559 deiyuata TTou
avaAuBnkav, ek Twv oTToiwv Ta 422 Atav pe BeTIKA KaAAIEpyela. ZUuvoAika 500 BakTrpia aTToovVWONKav Kal TauToTroINenKav
XPNOIUOTTOIVTAG TN HOPPOAOYia ATTOIKIWY, XPWan Katd Gram kai BIoXNUIKEG BOKIMEG WG HEPOG TWV TUTTIKWY HEBGDwWV. To TTIo
ouxva atrogovwpévo TTaBoydvo ATav 1o S. aureus (41,6%) kai apéowg eTOpEvo fATav To Pseudomonas spp. (18,4%), E. coli
(16,4%), Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. kai Citrobacter spp. (4,2%), Klebsiella spp. (2,4%) kal koaykouAdon-
apvnrtikoi Staphylococci (CoNS) (1,8%). O éAeyxog avTipikpoflakAg euaiobnaiag d1e€AxOn xpnoigotoiwvTtag Tn péBodo Kirby-
Bauer d1axuong diokou Kal epunveuTnKe cUPPWVa PE TIG 0dnyieg Tou CLSI. KdBe ammopovwpévo oTEAEXOG SOKINAOTNKE yia
euaioBnaia évavt epiag o€ipdg avTiBIOTIKWY Siokwv (a1rd TNV Oxoid) cuptrepiAapBavopévwy Twv SioKwv SOKIPNAG
avTipikpoBIakig euaigBnoiag Gentamicin (10pg) CN10.
Ta ammoteAéopaTa £5i1§av OTI, ATTO Ta aTTOPOVWHEVA OTEAEXN S. aureus 12,4% £dei1§av avToxr oTn yeviapukivn. MNa ta
Pseudomonas spp. n avtoxn oTn yevrapukivn Atav 7,8%, yia Ta atroyovwuéva oteAéxn E. coli n avtoxn Atav 14,4%, yia 1a
atropovwéva oTeAéXn Proteus spp. anueiwdbnke avtoxn 9,6%. EmimAéov, yia Ta atmopovwpéva ateAéxn Citrobacter spp.,
Enterobacter spp. ka1 CONS onueiwénke avroxn 16,7%, 4,8% ka1 14,3% avrioTtoixa (Eikéva 7). Auté 1o dpBpo katédeige OTI
01 BioKOI YEVTOMUKIVNG ATAV ATTOTEAECUATIKOI TNV KAIVIKF) avaAuon Twv Eviepofaktnpidiwv Tou TpoépxovTal atrd KAIVIKO

TTEPIBAANOV.
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O1 Haque ka1 Abdus® die€rnyayav pia avadpopikr avaiuan 443 SelyudaTtwy oUpwv TTou aUAAEXBNKav SIadSoxIKG aTTd aoBevVeig he
KAIVIK) uTToWia oupoAoipwéng. Ao autd, Ta 189 mapriyayav pia BeTIK) KAAAIEPYEIQ JE KUPIOPXO TO OTTONOVWHEVO OTEAEXOG E.
coli (59,3%) akoAouBoupevo atd 1o Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococcus spp. (11,6%), Klebsiella spp. (5,5%),
Pseudomonas spp. (2%), Proteus spp. (1,5%) ka1 Enterobacter spp. (1%). O é\eyxog avTigikpoBIiakng euaicBnaiag diegnxon
XpnaoiyotroiwvTag Tn péBodo didxuong diokou Kirby-Bauer kai epunvedTnke cUp@wva Pe Tig 0dnyieg Tou CLSI. Ta
atropovwéva oTeAEXN eCeTAaTNKAY yia euaigBnaoia og oeipd 11 avriBioTikwy (TG Oxoid) cupTrepIAapBavopévwy Twy dioKwvV
SokIMAG avTipikpoBiakng euaioBnaiag Gentamicin (10ug) CN10. Ta amoteAéopata £€deiIEav OTI N avToxr OTN YEVTAUIKIVN ATavV
40,7% yia Ta atrogovwpéva oTeAéXn E. coli, 47,4% yia Ta atrogovwpéva oTeAéEXn S. saprophyticus, 56,5% yia Enterococcus
spp-, 27,3% yia Klebsiella spp., 75% yia Pseudomonas spp., 33,3% yia Proteus spp., kai 50% yia Ta Enterobacter spp. H
HEAETN €D€ICE OTI 01 BioKol yevTapuKivng ATV éva atroTeAeoPaTIkG EPYaAEio yia ToV TTPOadIopIoHS Kal TNV ETTITAPNCN TNG
avToxng oTa avTIRIOTIKA 0€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

Mia peAéTn Twv Kot et al® pe aToX0 TOV TTPOGBIOPICUO TWV TIPOPIA AVTOXAG TWV AVBEKTIKWY 0T PEBIKIAAIVI ATTOMOVWUEVWY
otehexwv Staphylococcus aureus (MRSA) amré 10 2015 €wg 10 2017. ZuvoAikd cUAAEXBNKav 112 atropovwuéva OTEAEXN Kal Ol
TautoTroinoeig empeRaiwdnkav ye PCR. H AST 8ie€fx0n xpnoiyotoiwvtag Tn péBodo didxuang SioKou GUUpWVa UE TIG 0dnyieg
Tou lvoTitoUTtou KAivikwv Epyaatnpiakwyv Mpotdmwv (CLSI) pe diokoug yevrapukivng (10ul), kaBwg kal pe GAAa avTigiKpoRIakd.
Ta ammoteAéopara £dei§av O6T1 Ta KAIVIKG atTopovwBévta oTeAéxn S. aureus onueiwoav avioxn 8,0% otn yeviapukivn. H peAémn
0TO OUVOAS TNG KATEANEE OTO CUPTTEPACHA OTI TO aTTOPOVWHEVA O0TEAEXN Tou 2017 ATAV avOEKTIKG O€ HEYaAUTEPO apIBud
QVTIPIKPOPIAKWY 0€ GUYKPION PE Ta aTTogovwPéva oTeAEXN Tou 2016, uTTodEIKVUOVTAG TNV TaXEId aTTOKTNON AVOEKTIKOTNTOG OTO
VOOOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV. Ta OTTOTEAECUATA TTOU TTPOEKUWAV PE XPrON SIOKWV YEVTANUKIVNG BEV £D€IEAV QOUVETTEIEG GTO
TTAQioI0 TNG PEAETNG.

Zopapd ZupBdavra

KaBe ooBapd auuBdv Trou €xel TTPOKUYEI O OXEDN UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
Kal oTnVv apuédia apxn Tou Kpdroug MéAoug aTo oTroio €ival eykaTeoTnuévVog 0 XPAaTng f/kal o aoBevAG. Z& TTEPITITWON
OuCoAeIToupyiag un XPNOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

Megjegyzés: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhet6 AST altalanos hasznalati utasitassal
egyutt szlikséges elolvasni.

A Gentamicin (10 pg/30 pg) CN10 and CN30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B és CT0072B) (Gentamicin
antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségli gentamicin antimikrobialis
szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tlintetve az antimikrobialis szer (CN) és a jelen 1évé mennyiség; CN10
(10 pg), CN30 (30 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettakban szallitjuk, és egy csomagban 5 kazetta van. Minden kazetta egyenként
van lezarva egy nedvszivo tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Gentamicin AST Discs
korongok a korongadagoléval adagolhatok (kiilon megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Gentamicin Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuzios vizsgalati modszerben 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 gentamicin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,
agaron ndvesztett tenyészettel egyltt hasznalandé.

Az eszkdz nem automatizalt, kizardlag 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 gyUijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo tovabbi kévetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Az FDA tablazatok, a CLSI M100'® vagy az EUCAST? téréspont-tablazatok jelenlegi verziojanak kézzétett klinikai téréspontjait
kell hasznalni a z6naméret eredményeinek értelmezéséhez.

Ajelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativ:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Ajelenlegi CLSI M100 szerint publikalt téréspontokkal rendelkez fajok:

Gram-pozitiv:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativ:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Az EUCAST jelenlegi térésponttablazatai szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaznegativ staphylococcusok)

Gram-negativ:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.
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Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkozt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.

A médszer alapelvei

A Gentamicin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati modszerben
hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"®/EUCAST?®® mddszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozo hatalyos szabvanyokat. A CLSI"™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutato tablazatok

az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztiil diffundal és gradienst
képez. Az inkubaciét kbvetéen a korongok korlli gatlasi zénakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomonkovethetésége

A Gentamicin AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdvethetésége nemzetkozileg elismert
eljarasokon és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok ésszhangban vannak a CLSI'™® és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkozo jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Gentamicin AST Discs korongok 6 mm atmérgji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi antimikrobialis szerrel

vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. A Gentamicin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenként, foliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. Az eszk6z eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0024B/CT0072B-hez mellékelt anyagok. 2. tablazat: A Gentamicin AST Disc korongok
— reagenseinek leirasa
Komponens leirasa Anyag leirasa Reagens A funkcio leirasa
Kazetta rugoval, kupakkal és Osszeszerelési komponensek és 50 db o Feher vagy majdnem feher -
dugattyuaval (x5) AST korongot tartalmazo Gentamicin- | higroszkopos por. Antimikrobialis
miianyagkazetta szulfat szer. Ugy fejti ki hatasat, hogy gatolja
Nedvszivé tabletta (x5) Vilagos bézstél a barnaig terjeds szind, a bakterialis fehérjeszintézist a 30S
kis, rombusz alaku tabletta. Minden riboszémakhoz val6 kétédés réveén.

kazettahoz 1 darab mellékelve.

Folia, amely minden kazettat kilon-
kildn zar le nedvszivéval.

Abszorbens papirbdl készult kilénallo
korongok. 6 mm. 50 darab kazettanként,
5 kazetta csomagonként.

Félia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok (x250)

Az AST-korongon Iévé antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsd és kiilsé eléirasoknak
megfeleléen (pl. FDA®). A tényleges koncentraciét az analitikai tanusitvany tartalmazza.

A Gentamicin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé korongadagoléval adagolhaték.

Eltarthatosagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Gentamicin AST Discs korongok kazettainak eltarthatosagi ideje 36 honap az ajanlott kérilmények kdzotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C koz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, légmentesen zarddd, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében. Az
adagoldkat a tartalyban 2—-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el&tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a parakicsapodas
megel6zése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbal torteénd felbontas utan a korongokat 7 napon belll fel kell
hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék
3. tablazat: A vizsgalt minoség-ellenérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa Gentamicin (10 pg) CN10
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B) az EUCAST médszertana szerint

EUCAST-modszertan

Mikroorganizmus ATCC® | Teszt Als6 Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
-szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia areferencia kozépértékek
3 kozépérték kozotti atlagos kiilonbség
] 1 2 3 (mm) + SD (variaciés
3 egyiitthato)
£
°
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(V.E.=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® | MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (V. E.=0)
25922
0 Pseudomonas ATCC® | MHA 17 23 20 18 18 18 20 (V.E.=0)
(=] .
S aeruginosa 27853
<
®
Mikroorganizmus ATCC® | Teszt Als6 Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és a
© -szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia referencia kozépértékek
2 kozépérték | 1 2 3 kézétti atlagos kiildnbség
R is - x
‘© (mm) + SD (variaciés
g egyiitthato)
=
Staphylococcus ATCC® | MHA 19 25 22 20 20 20 20 (V.E.=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® | MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (V. E.=0)
25922
<t Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (V. E.=0)
© .
=) aeruginosa 27853
<
®
- Mikroorganizmus ATCC® | Teszt Also6 Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és a
_% -szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia referencia kozépértékek
X kbzépértek | 1 2 3 koz6tti atlagos kiilonbség
‘0 sy g
£ (mm) + SD (variaciés
E egyitthato)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(V.E.=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® | MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+0 (V. E.=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(V.E.=0)
9 aeruginosa 27853
(32)
®
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4. tablazat: A vizsgalt min6ség-ellenérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa Gentamicin (10 pg) CN10

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B) a CLSI médszertana szerint

CLSI-médszertan

Mikroorganizmus ATCC®- Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
szam taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia areferencia k6zépértékek
3 kozépérték kozotti atlagos kiilonbség
° 1 2 3 (mm) + SD (variaciés
- egyiitthato)
E
2
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7%0 (V. E.=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (V. E.=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 20 (V. E.=0)
=) aeruginosa 27853
<
& _
— Mikroorganizmus ATCC®- Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlag (mm) + SD
33 szam taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia
% kozépérték 1 2 3
£
K]
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 810 (V. E.=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (V. E.=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (V. E=0)
=] aeruginosa 27853
<
& i
_ Mikroorganizmus ATCC®- Teszt Also6 Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlag (mm) + SD
,9 szam taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia
£ kézépérték 1 2 3
‘0
£
K]
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 %0 (V. E.=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,510 (V. E.=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2%0 (V. E.=0)
S aeruginosa 27853
(2]
)
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5. tablazat: A vizsgalt minéség-ellendérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa Gentamicin (30 pg) CN30 AST
Discs (CT0024B) az EUCAST médszertana szerint

EUCAST-modszertan

Mikroorganizmus | ATCC®- Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia areferencia k6zépértékek
3 kozépérték kozotti atlagos kiilonbség
@ (mm) + SD (variaciés
x 1 2 3 ..
® egyiitthato)
£
2
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (V. E.=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+£0 (V. E.=0)
faecalis
<
N
[=]
[=2]
<
®
] Mikroorganizmus | ATCC®- Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és a
2 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia referencia kézépértékek
o kézépérték | 1 2 3 ko6zétti atlagos kiilonbség
E (mm) + SD (variaciés
e egyiitthato)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (V. E=0)
faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (V. E.=0)
phrd faecalis
[<2]
Q
] Mikroorganizmus | ATCC®- Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és a
0 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia referencia kozépértékek
S kdzépértek | 1 2 3 kézotti atlagos kiilonbség
S (mm) + SD (variaciés
2 egyltthato)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+0 (V. E.=0)
faecalis
Q Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (V. E.=0)
S faecalis
n
[=2]
N

Klinikai teljesitményjellemzék

A Gentamicin AST korongok klinikai teljesitményérél szamos forras szamolt be, amelyek mindegyike alatamasztja
az antimikrobialis érzékenység meghatarozasara térténd rutinszeri klinikai alkalmazasat.

Azene és Bayeh* a sebfertézésekbé| tenyésztett korokozok antimikrobialis érzékenységi profiljat vizsgalta. A vizsgalat 2003

és 2010 kdzdtt gyijtott keneteket vizsgalt, dsszesen 559 mintat elemeztek, amelyek kdziil 422 volt tenyészet pozitiv. Osszesen
500 baktériumot izolaltak és azonositottak telepmorfolégia, Gram-festés és biokémiai vizsgalatok segitségével a standard
modszerek részeként. A leggyakrabban izolalt kérokozo a S. aureus volt (41,6%), ezt kdvette a Pseudomonas spp. (18,4%),
az E. coli (16,4%), a Proteus spp. (11,0%), az Enterobacter spp. és a Citrobacter spp. (4,2%), a Klebsiella spp. (2,4%)

és a koagulaznegativ Staphylococcus fajok (CoNS) (1,8%). Az antimikrobialis érzékenység vizsgalatat a Kirby-Bauer-féle
korongdifflziés médszerrel végezték, és a CLSI iranymutatasainak megfelel6en értelmezték. Minden izolatum érzékenységét
megvizsgaltak egy antibiotikumokbdl all6 panelen antibiotikum korongokkal (Oxoid), kdztiik Gentamicin (10 pg) CN10
Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok hasznalataval.
Az eredmények azt mutattak, hogy a S. aureus izoldtumok 12,4%-a rezisztens volt a gentamicinnel szemben. A Pseudomonas
spp. esetében a gentamicinnel szembeni rezisztencia 7,8%, az E. coli izoldtumoknal 14,4%, a Proteus spp. izolatumoknal
9,6% volt. Tovabba a Citrobacter spp., az Enterobacter spp. és a CoNS-izolatumok rezisztenciaja 16,7%, 4,8% és 14,3%

volt (7. abra). Ez a cikk bizonyitotta, hogy a gentamicinkorongok hatékonyan mikddnek a klinikai kérnyezetben el6forduld

Enterobacteriaceae klinikai analizisében.

Haque és Abdus® 443, egymas utan gy(ijtott, kdzéparamu és/vagy katéteres gyijtésbdl szarmazoé vizeletminta retrospektiv
elemzését végezte el, a mintak pedig olyan betegektél szarmaztak, akiknél felmerilt a hagyuti fertézés klinikai gyanuja.

Ezek kozil 189 pozitiv tenyésztést eredményezett; a leggyakoribb izolatum az E. coli volt (59,3%), amelyet a Staphylococcus
saprophyticus (19%), az Enterococcus spp. (11,6%), a Klebsiella spp. (5,5%), a Pseudomonas spp. (2%), a Proteus spp.
(1,5%) és az Enterobacter spp. kovetett. (1%). Az antimikrobialis érzékenység vizsgalatat a Kirby-Bauer-féle korongdiffuziés
maodszerrel végezték, és a CLSI| iranymutatasainak megfelel6en értelmezték. Az izolatumok érzékenységét megvizsgaltak
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egy 11 antibiotikumbdl allé panelen, kdztiik Gentamicin (10 pg) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok
hasznalataval. Az eredmények azt mutattak, hogy a gentamicinnel szembeni rezisztencia 40,7% volt az E. coli izolatumokban,
47,4% a S. saprophyticus izolatumokban, 56,5% az Enterococcus spp. esetében, 27,3% a Klebsiella spp. esetében, 75%

a Pseudomonas spp. esetében, 33,3% a Proteus spp. esetében és 50% az Enterobacter spp. esetében. A vizsgalat kimutatta,
hogy a gentamicinkorongok hatékony eszkdznek bizonyultak az antibiotikum-rezisztencia klinikai kérnyezetben térténd
meghatarozasaban és megfigyelésében.

Kot et al.? 2015 és 2017 kozott végzett vizsgalatanak célja a meticillinrezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) klinikai
izolatumainak rezisztenciaprofiljanak meghatarozasa volt. Osszesen 112 izolatumot gyijtéttek be, és az azonositasokat PCR
altal ergsitették meg. Az AST-t a Klinikai Laboratériumi Szabvanytgyi Intézet (CLSI) iranyelveinek megfeleléen korongdiffuzios
maodszerrel végezték a gentamicinkorongokkal (10 pl), valamint mas antimikrobidlis szerekkel szemben. Az eredmények azt
mutattak, hogy a S. aureus klinikai izolatumok 8,0%-a rezisztens volt a gentamicinnel szemben. A vizsgalat egésze azt mutatja,
hogy a 2017-es izolatumok a 2016-0s izolatumokhoz képest tobb antimikrobialis szerrel szemben voltak rezisztensek, ami

a rezisztencia gyors terjedését jelzi a kérhazi kérnyezetben. A gentamicinkorongok felhasznalasaval kapott eredmények nem
mutattak ellentmondast a vizsgalat keretében.

Sulyos incidensek
Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Meghibasodas esetén ne hasznalja az eszkozt.
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c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Azene, Mulugeta K., and Bayeh A. Beyene. 2011. “Bacteriology and Antibiogram of Pathogens from Wound Infections
at Dessie Laboratory, North-East Ethiopia.” Tanzania Journal of Health Research 13 (4): 68-74.
https://doi.org/10.4314/thrb.v13i4.64901.

5. Haque, Rezwana, Most Laila Akter, and Md Abdus Salam. 2015. “Prevalence and Susceptibility of Uropathogens: A Recent
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6. Kot, Barbara, Kamila Wierzchowska, Matgorzata Piechota, and Agata Gruzewska. 2020. “Antimicrobial Resistance Patterns
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6sztdnzi e termékek olyan médon térténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per gentamicina 10 ug/30 ug (CN10/CN30) Oxoid™
CT0024B/CT0072B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita per gentamicina (10 ug/30 ug) CN10 e CN30 (CT0024B e CT0072B) sono dischi da 6 mm che
contengono quantita specifiche dell'agente antimicrobico gentamicina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano
i dettagli sull'antimicrobico (CN) e sulla quantita presente (ug); CN10 (10 ug), CN30 (30 pg).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per gentamicina 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 gentamicina 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 la recente letteratura FDA:

Gram-positivi:
e  Staphylococcus spp.

Gram-negativi:
. Enterobatteriacee
. Pseudomonas aeruginosa

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente CLSI M100:

Gram-positivi:
e  Staphylococcus spp.

Gram-negativi:

. Enterobatteriacee

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST:

Gram-positivi:

. Staphylococcus spp. (S. aureus, stafilococchi coagulasi-negativi)
Gram-negativi:

. Enterobatteriacee

e Acinetobacter spp.

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

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

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

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

Materiali forniti

| dischi AST per gentamicina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica
di agente antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per
gentamicina 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 (CT0024B/CT0072B). Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
— - per gentamicina
Descrizione del componente Descrizione del materiale Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere igroscopica bianca o quasi
cappuccio e stantuffo (x5) e cartuccia in plastica Gentamicina | Pi@nca. Agente antimicrobico.
contenente 50 dischi AST solfato II_ meccanismo di azione |mp|_|ca
Compressa essiccante (x5) Piccole compresse a forma di losanga Iinibizione della sintesi proteica

di colore da beige chiaro a marrone. batterica legandosi ai ribosomi 30S.

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente

ogni cartuccia con il suo essiccante.
Dischi singoli in carta assorbente. 6 mm.
50 per cartuccia, 5 cartucce per
confezione.

Foglio

Dischi per test di suscettibilita
(x250)

La concentrazione di antibiotico sul disco AST viene analizzata per ogni lotto ed & controllata utilizzando specifiche interne
ed esterne (es. FDA3). La concentrazione effettiva & indicata nel Certificato di analisi.

I dischi AST per gentamicina possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi non fornito con il dispositivo.

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

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito (con un essiccante insaturo
(arancione)) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi dall'umidita. | dispenser
devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C e deve essere raggiunta la
temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione contenente
l'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni per l'uso.
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche
Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati con i dischi per test di suscettibilita antimicrobica
per gentamicina (10 ug) CN10 (CT0024B) secondo la metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST

2 | Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
§ ATCC® di prova |inferiore |superiore | punto medio sperimentali e i valori del
o di riferimento punto medio di riferimento
e calcolato 1 2 3 (mm) + SD (Coefficiente
© della varianza)
o
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
3 25922
o
<
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0(CVv=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
5 8 ATCC® di prova |inferiore |superiore | punto medio sperimentali e i valori del
P diriferimento | 1 2 3 punto medio di riferimento
° g calcolato (mm) + SD (Coefficiente
- g della varianza)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0(CVv=0)
aureus 29213
& | Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,510 (CV=0)
= 25922
<
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
° g ATCC® di prova |inferiore |superiore | punto medio sperimentali e i valori del
23 diriferimento | 1 2 3 punto medio di riferimento
S < calcolato (mm) + SD (Coefficiente
o .
della varianza)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+ 0 (CV=0)
aureus 29213
o Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 19 19 19 3,510 (CV=0)
S 25922
™
™
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabella 4. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati con i dischi per test di suscettibilita antimicrobica per
gentamicina (10 ug) CN10 (CT0024B), secondo la metodologia CLSI

Metodologia CLSI

2 | Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
g ATCC® di prova |inferiore |superiore | punto medio sperimentali e i valori del
o di riferimento punto medio di riferimento
oy calcolato 1 2 3 (mm) + SD (Coefficiente
© della varianza)
o
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)
3 25922
(=]
3
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
S g ATCC® di prova |inferiore |superiore | punto medio
23 diriferimento | 1 2 3
o9 calcolato
-1 a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 80 (CV=0)
aureus 25923
& | Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CV=0)
S 25922
<
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 10 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
S g ATCC® di prova |inferiore |superiore | punto medio
e diriferimento | 1 2 3
R calcolato
-1 a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 %0 (CV=0)
aureus 25923
@ | Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,50 (CVv=0)
3 25922
(3]
®
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2*0(CVv=0)
saeruginosa 27853
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Tabella 5. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati con i dischi AST per gentamicina (30 ug) CN30 (CT0024B),
secondo la metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST

Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
5 8 ATCC® di prova | inferiore | superiore | punto medio sperimentali e i valori del punto
o g di riferimento medio di riferimento (mm) + SD
°9 calcolato 1 2 3 (Coefficiente della varianza)
-1 a
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0(CV=0)
faecalis
S
b4 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
3 faecalis
(3]
5 2 | Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
f) ° ATCC® di prova | inferiore | superiore | punto medio sperimentali e i valori del punto
s -§ diriferimento | 1 2 3 medio di riferimento (mm) + SD
- a calcolato (Coefficiente della varianza)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)
faecalis
N~
S
<
2 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
N faecalis
5 g Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
o0 i prova | inferiore | superiore | punto medio sperimentali e i valori del punto
° ATCC® di inferi i t di i tali e i valori del t
s g diriferimento | 1 2 3 medio di riferimento (mm) + SD
- g calcolato (Coefficiente della varianza)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+0 (CV=0)
faecalis
0
©
3
el Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
N faecalis

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Le prestazioni cliniche dei dischi AST per gentamicina sono state riportate in numerose fonti, tutte a supporto dell'uso clinico
di routine per determinare la suscettibilita agli antimicrobici.

Azene e Bayeh* hanno studiato il profilo di suscettibilita antimicrobica di agenti patogeni coltivati da infezioni della ferita. Lo studio
ha esaminato i tamponi raccolti dal 2003 al 2010 con un totale di 559 campioni analizzati di cui 422 con coltura positiva. Sono stati
isolati e identificati in totale 500 batteri utilizzando la morfologia della colonia, la colorazione di Gram e i test biochimici come parte
dei metodi standard. L'agente patogeno piu frequentemente isolato era S. aureus (41,6%), seguito da Pseudomonas spp. (18,4%),
E.coli (16,4%), Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. e Citrobacter spp. (4,2%), Klebsiella spp. (2,4%) e Stafilococchi coagulasi-
negativi (CoNS) (1,8%). Il test di suscettibilita antimicrobica é stato effettuato utilizzando il metodo di diffusione del disco Kirby-
Bauer ed é stato interpretato secondo le linee guida CLSI. Ciascun isolato € stato testato per la suscettibilita contro un pannello

di dischi antibiotici (da Oxoid) inclusi i dischi per test di suscettibilita antimicrobica per gentamicina (10 pg) CN10.

| risultati hanno mostrato che, tra gli isolati di S. aureus, la resistenza alla gentamicina era del 12,4%. Per Pseudomonas spp.,
la resistenza alla gentamicina era del 7,8%, negli isolati di E.coli la resistenza era del 14,4%, negli isolati di Proteus spp.,

la resistenza era del 9,6%. Inoltre, negli isolati di Citrobacter spp., Enterobacter spp. e CoNS, |a resistenza era rispettivamente
del 16,7%, 4,8% e 14,3% (Figura 7). Questo articolo ha dimostrato che i dischi di gentamicina sono risultati efficaci nell'analisi
clinica delle Enterobacteriaceae in ambito clinico.

Haque e Abdus® hanno condotto un'analisi retrospettiva su 443 campioni di urina raccolti consecutivamente nel flusso intermedio
e/o mediante catetere da pazienti con sospetto clinico di infezione del tratto urinario. Di questi, 189 hanno prodotto una coltura
positiva con l'isolato predominante E.coli (59,3%) seguito da Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococco spp. (11,6%),
Klebsiella spp. (5,5%), Pseudomonas spp. (2%), Proteus spp. (1,5%) e Enterobacter spp. (1%). Il test di suscettibilita antimicrobica
¢ stato effettuato utilizzando il metodo di diffusione del disco Kirby-Bauer ed é stato interpretato secondo le linee guida CLSI.

Gli isolati sono stati testati per la suscettibilita contro un pannello di 11 antibiotici (da Oxoid) inclusi i dischi per test di suscettibilita
antimicrobica per gentamicina (10 pg) CN10. | risultati hanno mostrato che la resistenza alla gentamicina era del 40,7% negli isolati
di E.coli, del 47,4% negli isolati di S. saprophyticus, del 56,5% negli isolati di Enterococcus spp., del 27,3% negli isolati di Klebsiella
spp., del 75% negli isolati di Pseudomonas spp., del 33,3% negli isolati di Proteus spp. e del 50% negli isolati di Enterobacter spp.
Lo studio ha dimostrato che i dischi di gentamicina rappresentano uno strumento efficace nella determinazione e sorveglianza
della resistenza agli antibiotici in ambito clinico.
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Uno studio di Kot et al® & stato condotto allo scopo di determinare i profili di resistenza di isolati clinici di Staphylococcus aureus
resistenti alla meticillina (MRSA) dal 2015 al 2017. Sono stati raccolti un totale di 112 isolati e le identificazioni sono state
confermate con la PCR. AST e stato eseguito utilizzando il metodo di diffusione del disco in conformita con le linee guida del
Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) contro i dischi di gentamicina (10 pl), nonché altri antimicrobici. | risultati hanno
mostrato che la resistenza alla gentamicina era dell'8,0% negli isolati clinici di S. aureus. Lo studio nel suo insieme ha concluso
che gli isolati del 2017 erano resistenti a un numero maggiore di antimicrobici rispetto agli isolati del 2016, indicando la rapida
acquisizione di resistenza all'interno dell'ambiente ospedaliero. | risultati generati utilizzando dischi di gentamicina non hanno
mostrato incongruenze nel contesto dello studio.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
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Oxoid™ gentamicina diski 10 pg/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

Piezime. Sis lietoganas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparéjam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisteé.

Gentamicina (10 pg/30 pg) CN10 and CN30 antimikrobialas uznémibas testéSanas diski (CT0024B un CT0072B) ir 6 mm diski,
kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala ltdzekla gentamicina. Diskiem abas puseés ir noradita informacija par antimikrobialo
[Tdzekli (CN) un ta daudzumu (pg); CN10 (10 ug), CN30 (30 pg).

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

Paredzétais lietojums

Gentamicina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara diflzijas metodé in vitro uznémibas
testéganai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir
parbaudita gentamicina iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultGram.

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

Papildu prasibas paraugu iegii$anai, apstradei un glabaganai ir sniegtas vietéjas procediiras un vadiinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kiiniskas robezvértibas, kas noraditas FDA tabulu, CLSI M1001
vai EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi:
. Staphylococcus spp.

Gramnegativi:
. Enterobaktérijas
. Pseudomonas aeruginosa

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar pasreizéjo CLS| M100:

Grampozitivi:
e  Staphylococcus spp.

Gramnegativi:

. Enterobaktérijas

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Organismi, kam paslaik EUCAST robezvértibu tabulas ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulazes negativi staphylococci)
Gramnegativi:

. Enterobaktérijas
. Acinetobacter spp.

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

Gentamicina AST diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegG$anu un interpreté$anu 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 kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a
antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas
ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Ilidzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktsp&jas
standartiem, ko nosaka CLSI'™® un/vai EUCAST?.

Nodrosinatie materiali

Gentamicina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzek|a. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par Iidzekli un ta& daudzumu. Gentamicina 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. Apraksts par aktivajiem reagentiem, kuri ietekmé ierices ieglto
rezultatu, ir sniegts 2. tabula.

1. tabula. Kopa ar (CT0024B/CT0072B) nodroSinatie materiali 2. ta';'(”:a- Gentamicina AST disku reagentu
— apraksts
Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
Kasetne ar atsperi, vacinu un Komplekta komponenti un plastmasas Balts vai gandriz balts higroskopisks
virzuli (5 gab.) kasetne ar 50 AST diskiem Gentamicina | pulveris. Antimikrobials Iidzeklis.
Desikanta tablete (5 gab.) No gai$as smilkrasas Iz branai sulfats Darbibas mehanisms ietver baktériju
krasai, nelielas rombveida tabletes. Pa proteinu sintézes aizkavésanu,
vienai kopa ar katru kasetni. piesaistoties 30S ribosomas.
Folija, kas sedz katras kasetnes (kopa
Folija ar desikantu) atseviSko, hermétisko
iesainojumu.

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

Uznémibas testéSanas diski
(250 gab.)

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

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

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas gentamicina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz 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 necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—-8 °C temperatira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli
ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji
3. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem gentamicina (10 ug) CN10 antimikrobialas uznémibas
testé$anas diskiem (CT0024B) saskana ar EUCAST metodologiju

EUCAST metodologija
© Organisms ATCC® Testa Apakseja | Augseja | Apréekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
) numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
g viduspunkta vértibam un atsauces
5 vértiba viduspunkta vértibam
= 1 2 3 (mm) + standartnovirze
3 (variacijas koeficients
2 (VK))
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (VK=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (VK=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0 (VK=0)
=4 aeruginosa 27853
<
)
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augseja | Apréekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
S numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
t viduspunkta | 1 2 3 vértibam un atsauces
g- vértiba viduspunkta vértibam
£ (mm) + standartnovirze
3 (variacijas koeficients
g (VK))
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (VK=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (VK=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (VK=0)
= aeruginosa 27853
<
)
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
S numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
t viduspunkta 1 2 3 vértibam un atsauces
g' vértiba viduspunkta vértibam
k" (mm) + standartnovirze
3 (variacijas koeficients
8 (VK))
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (VK=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+ 0 (VK=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0 (VK=0)
9 aeruginosa 27853
™
b5
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4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem gentamicina (10 pg) CN10 antimikrobialas uzpémibas
testéSanas diski (CT0024B) saskana ar CLSI metodologiju

CLSI metodologija

Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
S numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
b< viduspunkta vertibam un atsauces
s vértiba viduspunkta vértibam
2 1 2 3 (mm) + standartnovirze
= (variacijas koeficients
3 (VK)
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (VK=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (VK=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 210 (VK=0)
e aeruginosa 27853
<
®
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéji (mm) + SD
numurs vide robeza robeza atsauces
5 viduspunkta
X vértiba 1 2 3
1
ot
ad
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8 0 (VK=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+ 0 (VK=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (VK=0)
=) aeruginosa 27853
<
®
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Videji (mm) + SD
numurs vide robeza robeza atsauces
s viduspunkta 1 2 3
X veértiba
X
ot
a s
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 * 0 (VK=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5+ 0 (VK=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0 (VK=0)
9 aeruginosa 27853
™
©
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5. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem gentamicina (30 pg) CN30 AST diskiem (CT0024B) saskana

ar EUCAST metodologiju

EUCAST metodologija
- Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéeja atskiriba starp
2 numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam vértibam
s viduspunkta un atsauces viduspunkta
] vértiba 1 2 3 vértibam (mm) +
= standartnovirze (variacijas
3 koeficients (VK))
a
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 10 (VK=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 £ 0 (VK=0)
faecalis
<
N
[=3
[=2]
<
®
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Videja atSkiriba starp
numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam véertibam
2 viduspunkta | 1 2 3 un atsauces viduspunkta
s vértiba vértibam (mm) +
BE standartnovirze (variacijas
a8 koeficients (VK))
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 10 (VK=0)
faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (VK=0)
e faecalis
[=2]
&
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam véertibam
3 viduspunkta 1 2 3 un atsauces viduspunkta
s vértiba vértibam (mm) +
BE standartnovirze (variacijas
a8 koeficients (VK))
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+ 0 (VK=0)
faecalis
2 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (VK=0)
S faecalis
n
[=2]
N

Klniskie veiktspéjas raditaji

Par gentamicina AST disku klinisko veiktsp&ju ir zinots daudzos avotos, un visi atbalsta standarta klinisko lietoSanu, lai noteiktu
antimikrobialo uznémibu.

Azene un Bayeh? pétija no bracu infekcijam ar kultdras palidzibu iegito patogénu antimikrobialas uznémibas profilu. P&tijuma tika aplikotas
no 2003. gada lidz 2010. gadam panemtas uztriepes, kopuma analiz&jot 559 paraugus, no kuriem 422 paraugiem kultdra bija pozitiva.
Kopuma tika izolétas un identificétas 500 baktérijas, izmantojot koloniju morfologiju, gramiekrasoSanu un biokimiskos testus ka dalu no
standarta metodém. Visbiezak izolétais patogéns bija S. aureus (41,6%), un paréjie bija: Pseudomonas spp. (18,4%), E. coli (16,4%),
Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. un Citrobacter spp. (4,2%), Klebsiella spp. (2,4%) un koagulazes negativi Staphylococci (CONS)
(1,8%). Tika veikta antimikrobialas uznémibas testéSana, izmantojot Kirby-Bauer disku difizijas metodi, un rezultati interpretéti saskana ar
CLSI vadhnijam. Katram izolatam tika veikta uznémibas testéSana, izmantojot antibiotiku disku (Oxoid) paneli, tostarp gentamicina (10 pg)

CN10 antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus.

Rezultati liecinaja, ka no S. aureus izolatiem rezistence pret gentamicinu bija 12,4%. Pseudomonas spp. rezistence pret gentamicinu
bija 7,8%, E. coli izolatos rezistence bija 14,4%, Proteus spp. izolatos rezistence bija 9,6%. Citrobacter spp., Enterobacter spp. un
CoNS izolatos rezistence bija attiecigi 16,7%, 4,8% un 14,3% (7. attéls). Saja raksta paradits, ka gentamicina diski bija efektivi
enterobaktériju kiiniskaja analizé kliniska vidé.

Haque un Abdus?® veica retrospektivu analizi par 443 secigi panemtiem vid&jas porcijas un/vai no katetra iegttiem urina paraugiem
no pacientiem ar kliniskam aizdomam par urincelu infekciju. No Siem paraugiem 189 gadijumos tika uzradita pozitiva kultdra, un
visbiezak sastopamie izolati bija E. coli (59,3%), bet paréjie bija: Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococcus spp. (11,6%),
Klebsiella spp. (5,5%), Pseudomonas spp. (2%), Proteus spp. (1,5%) un Enterobacter spp. (1%). Tika veikta antimikrobialas
uznémibas testéSana, izmantojot Kirby-Bauer disku difdzijas metodi, un rezultati interpretéti saskana ar CLSI vadiinijam. Tika
parbaudtts izolatu jutigums pret 11 antibiotiku disku paneli (Oxoid), tostarp gentamicina (10 pg) CN10 antimikrobialas uznémibas
testéSanas diskiem. Rezultati apliecinaja, ka rezistence pret gentamicinu ir 40,7% E. coli izolatu, 47,4% S. saprophyticus izolatu,
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56,5% Enterococcus spp. izolatu, 27,3% Klebsiella spp., 75% Pseudomonas spp., 33,3% Proteus spp. un 50% Enterobacter spp.
Pétijums paradija, ka gentamicina diski bija efektivs lTdzeklis antibiotiku rezistences noteik§anai un uzraudzibai kliniska vidé.
Pétijuma, ko veica Kot et al®, noliiks bija noteikt pret meticilinu rezistentu Staphylococcus aureus (MRSA) klinisko izolatu
rezistences profilus no 2015. gada Iidz 2017. gadam. Kopa bija panemti 112 izolati, un to identifikacija tika apstiprinata

ar PKR metodi. Tika veikta AST, izmantojot disku difiizijas metodi saskana ar Klinisko un laboratorijas standartu institita (CLSI)
vadlinijam ar gentamicina diskiem (10 pl) un citiem antimikrobialajiem Itdzekliem. Rezultati liecindja, ka no S. aureus kliniskajiem
izolatiem rezistence pret gentamicinu bija 8,0%. Pétljuma kopuma tika secinats, ka 2017. gada izolatiem ir rezistence uz lielaku
skaitu antimikrobialo ITdzeklu, salidzinot ar 2016. gada izolatiem, kas norada uz strauju rezistences iegu$anu slimnicas vide.
Rezultati, kas iegti, izmantojot gentamicina diskus, neliecinaja par neatbilstibam pétijuma konteksta.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusSies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei
Dalibvalstr, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Nelietot ierici, ja tds darbiba radusies traucgjumi.
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,Oxoid™*“ gentamicino diskeliai 10 pg/30 ug (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Gentamicino (10 pg/30 pg) CN10 ir CN30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai (CT0024B ir CTO072B) yra 6 mm
popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis antimikrobinés medziagos gentamicino. Ant abiejy diskelio pusiy
pazymeéta, kokia antimikrobiné (CN) medziaga naudojama ir jos kiekis (ug); CN10 (10ug), CN30 (30ug).

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

Paskirtis

Gentamicino 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 gentamicing, 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 medzZiagai.

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti bitina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA lenteliy, CLSI M100"°,
arba EUCAST? trikio tadko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esama FDA literatiirg:

gramteigiamos:
e  Staphylococcus spp.

gramneigiamos:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg CLSI M100 literatdrg:

gramteigiamos:
e  Staphylococcus spp.

gramneigiamos:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Ras8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamas EUCAST trakio tasky lenteles:

gramteigiamos:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, Coagulase-negative staphylococci)

gramneigiamos:
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

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

Gentamicino AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.

Jei reikia i§samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI'""/EUCAST??*® metodologijg, zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI'""/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarag ir sudaro gradientg. Po inkubacijos
slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkrecios bandomos antimikrobinés

medziagos (-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su (CT0024B/CT0072B) pateikiamos medziagos 2 lentelé. Gentamicino AST diskeliy reagenty
— - _aprasas
Komponento aprasas Medziagos aprasas Reagentas Funkcijos aprasas
Kaseté su spyruokle, dangteliu | Komplekto komponentai ir plastikiné Balti ar beveik balti higroskopiniai
ir stamokliu (x5) kasetés su 50x AST diskeliy Gentamicino | milteliai. Antimikrobiné medziaga. Jos
Desikanto tableté (x5) Nuo $viesiai smélinés iki rudos, mazos sulfatas veikimas mechanizmas yra bakterijos
pastilés formos tabletés. Prie kiekvienos baltymy sintezés slopinimas,

kasetés pridedama po 1. prisijungiant prie 30S ribosomy.

Folija dengia kiekvieng kasete su
desikantu.

Atskiri sugeriancio popieriaus diskeliai.
6 mm. Po 50 kiekvienoje kasetéje, po
5 kasetes pakuotéje.

Folija

Jautrumo bandymo diskeliai
(x250)

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

Gentamicino AST diskelius galima iStraukti naudojant diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty gentamicino 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 pries atidarant reikéty palaukti, kol jie susils iki kambario temperatdros, kad nesusidaryty kondensatas.
ISimtus i$ pakuotés su desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose
nurodytomis sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés
3 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty gentamicino (10 ug) CN 10 jautrumo

mikrobams bandomuyjy diskeliy (CT0024B) rezultaty santrauka

EUCAST metodologija
© Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
=) skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
g vidutiné verté orientacinés vidutinés
El 1 2 3 vertés (mm) + SD
= (dispersijos koeficientas)
g
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
e Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+ 0 (CVv=0)
<= aeruginosa 27853
<
®
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
= vidutiné verté |1 2 3 orientacinés vidutinés
s vertés (mm) + SD
3 E (dispersijos koeficientas)
oo
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+ 0 (CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,50 (CV=0)
25922
<t Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CVv=0)
(] .
S aeruginosa 27853
<
®
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
- skai€ius terpe riba riba orientaciné eksperimentiniy veréiy ir
£ vidutiné verte |1 2 3 orientacinés vidutinés
2= vertés (mm) + SD
&.9 E_ (dispersijos koeficientas)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5 +0 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
[3p]
®
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4 lentelé. Pagal CLSI metodologijg iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty gentamicino (10 ug) CN 10 jautrumo

mikrobams bandomuyjy diskeliy (CT0024B) rezultaty santrauka

CLSI metodologija

© Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
) skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
g vidutiné verté orientacinés vidutinés
= 1 2 3 vertés (mm) + SD
= (dispersijos koeficientas)
3
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)
25922
2 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
=) aeruginosa 27853
<
=
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | ApskaiCiuotoji | Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
- skaicius terpé riba riba orientaciné
£ vidutiné verté |1 2 3
XA
ot
g
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8+ 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 10 (CV=0)
=] aeruginosa 27853
<
&
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
skaicius terpé riba riba orientaciné
g vidutiné verte |1 2 3
EE-
ot
g
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 £ 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5%0 (CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2*0(CVv=0)
8 aeruginosa 27853
™
&
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5 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty gentamicino (30 pg) CN 30 AST diskeliy
(CT0024B) rezultaty santrauka

EUCAST metodologija
- Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
2 skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
s vidutiné verté orientacinés vidutinés
= 1 2 3 vertés (mm) + SD
= (dispersijos koeficientas)
8
o
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 £0 (CV=0)
faecalis
)
[=3
[=2]
<
®
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaic¢iuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
= skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy veréiy ir
=< o vidutiné verté | 1 2 3 orientacinés vidutinés
BE vertés (mm) + SD
a8 (dispersijos koeficientas)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0 (CV=0)
faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
phrd faecalis
[<2]
Q
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
= skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
=< S vidutiné verte | 1 2 3 orientacinés vidutinés
BE vertés (mm) + SD
a8 (dispersijos koeficientas)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 00 (CV=0)
faecalis
Q Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
S faecalis
wn
[=2]
N

Klinikinio veiksmingumo savybés

Apie klinikinj gentamicino AST diskeliy praneSama jvairiuose Saltiniuose, kurie visi rekomenduojama jj naudoti jprastai klinikinéje
aplinkoje, nustatant jautrumg mikrobams.

Azene ir Bayeh* tyré i$ Zaidy infekcijy uzdauginty patogeny jautrumo mikrobams profilj. Tyrimo metu buvo analizuojami i$ viso
559 tepinéliai, surinkti nuo 2003 m. iki 2010 m., i kuriy 422 buvo aptikta kultdry. Buvo izoliuota i$ viso 500 bakterijy, kurios
identifikuotos naudojant standartinius metodus — kolonijos morfologijg, gramdéme ir biocheminius bandymus. Dazniausiai
izoliuotas patogenas buvo S. aureus (41,6 %), po jo seké Pseudomonas spp. (18,4 %), E. coli (16,4 %), Proteus spp. (11,0 %),
Enterobacter spp. ir Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) ir neigiamos koagulazés Staphylococci (CoNS) (1,8 %).
Jautrumo mikrobams bandymas buvo atliktas naudojant Kirby-Bauer diskeliy difuzijos metoda ir jvertintas pagal CLSI gaires.
Buvo patikrintas kiekvieno izoliato jautrumas ,Oxoid“ antibiotiky rinkiniu, jskaitant Gentamicino (10ug) jautrumo mikrobams
bandomuosius diskelius.
Rezultatai atskleidé, kad S. aureus izoliaty atsparumas gentamicinui buvo 12,4 %. Pseudomonas spp. atsparumas
gentamicinui buvo 7,8 %, E. coli izoliaty atsparumas buvo 14,4 %, Proteus spp. izoliaty atsparumas buvo 9,6 %. Be to,
Citrobacter spp., Enterobacter spp. ir CoNS izoliaty atsparumas buvo atitinkamai 16,7 %, 4,8 % ir 14,3 % (7 pav.). Straipsnis
atskleidé, kad gentamicino diskeliai yra veiksminga Enterobacteriaceae klinikinés analizés priemoné.

Haque ir Abdus® atliko 443 i$ eilés surinkty pacienty, kuriems klinikai jtariama $lapimtakiy infekcija, vidurinio $lapimo ir (arba)
i$ kateterio paimty Slapimo méginiy retrospektyving analizé. IS jy 189 méginiai iSskyré teigiamg kultdra, o dominuojantis
izoliatas buvo E. coli (59,3 %), po kurio seké Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus spp. (11,6 %), Klebsiella
spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5%) ir Enterobacter spp. (1%). Jautrumo mikrobams bandymas buvo
atliktas naudojant Kirby-Bauer diskeliy difuzijos metodg ir jvertintas pagal CLSI gaires. Buvo patikrintas izoliaty jautrumas

11 ,Oxoid" antibiotiky, jskaitant Gentamicino (10pg) jautrumo mikrobams bandomuosius diskelius. Rezultatai atskleidé, kad

E. coli izoliaty atsparumas gentamicinui yra 40,7 %, S. saprophyticus izoliaty 47,4 %, Enterococcus spp. 56,5 %, Klebsiella
spp. 27,3 %, Pseudomonas spp. 75 %, Proteus spp. 33,3 % ir Enterobacter spp 50 %. Tyrimas atskleidé, kad gentamicino
diskeliai yra veiksminga atsparumo antibiotikams nustatymo ir stebéjimo priemoné klinikinéje aplinkoje.
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Kot et al® tyrimas sieké nustatyti meticilinui atspariy Staphylococcus aureus (MRSA) klinikiniy izoliaty atsparumo profilius nuo
2015 m. iki 2017 m. I$ viso surinkta 112 izoliaty, kurie buvo surinkti ir jy identifikacija patvirtinta pagal PCR. AST buvo atliktas
naudojant diskeliy difuzijos metoda, laikantis Klinikiniy laboratoriniy standarty instituto (CLSI) gairiy su gentamicino diskeliais
(10pl) ir kitomis antimikrobinémis medziagomis. Rezultatai atskleidé, kad S. aureus klinikiniy izoliaty atsparumas gentamicinui
buvo 8,0 %. Tyrimo iSvadose nurodyta, kad 2017 m. izoliatai buvo atsparesni didesniam skaiciui antimikrobiniy medziagy,
lyginant su 2016 m. izoliatais, o tai byloja apie greitg atsparumo augima ligoninés aplinkoje. Naudojant gentamicino diskelius
gautuose rezultatuose nebuvo nenuoseklumy tyrimo kontekste.

Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir komponenty kontrolés jstaigai Salyje naréje,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas. Gedimo atveju priemonés nenaudokite.
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a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
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Krazki Oxoid™ na gentamycyne 10 ug/30 g (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwo$ci przeciwdrobnoustrojowej na gentamycyne (10 pg/30 pg) CN10 i CN30 (CT0024B i CT0072B) to
krazki o $rednicy 6 mm, ktére zawierajg okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego gentamycyne. Krazki sg oznakowane
po obu stronach informacjami dotyczgcymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (CN) i jego ilosci (ug); CN10 (10ug), CN30 (30ug).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajgcych po 50 krgzkoéw, a opakowanie zawiera 5 kaset. Kazda kaseta jest
indywidualnie zamykana razem z tabletkg osuszajgcg w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Krazki AST na gentamycyne
mozna dozowa¢ za pomocg dyspensera na krazki (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krgzek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

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

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

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

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

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA, CLSI M100"2° lub EUCAST?2. Do interpretacji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktéw przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni:
. Gatunki Staphylococcus

Gram-ujemny:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnym CLSI M100:

Gram-dodatni:
. Gatunki Staphylococcus

Gram-ujemny:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Gatunki Acinetobacter

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng tabelami EUCAST dotyczacych punktéw przerwania:

Gram-dodatni:
e Gatunki Staphylococcus (S. aureus i koagulazoujemne staphylococci)

Gram-ujemny:
. Enterobacteriaceae
. Gatunki Acinetobacter
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Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg ilo$¢ urzadzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasady metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatow kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z (CT0024B/CT0072B). Tabela 2. Opis odczynnikéw krazka AST na
- - _gentamycyne
Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkgji
Kaseta ze sprezyna, nasadka Komponenty montazowe i plastikowa Biaty lub prawie biaty higroskopijny
i tlokiem (x5) kaseta zawierajgca 50x krgzkéw AST Siarczan proszek. Srodek _
Tabletka osuszajaca (x5) Jasnobezowe do brazowych, gentamycyny przeciwdrobnoustrojowy. Mechanizm
mate tabletki w ksztatcie rombu. dziatania polega na hamowaniu
1 dostarczane z kazda kaseta. syntezy biatek bakteryjnych poprzez

Folia indywidualnie uszczelnia kazdg wigzanie z rybosomami 30S.

kasete srodkiem osuszajgcym.
Pojedyncze krazki z papieru chtonnego.
6 mm. 50 w kazdej kasecie, 5 kaset

w opakowaniu.

Folia

Krazki do badania wrazliwosci
(x250)

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 AST na gentamycyne mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krazki, ktéry nie jest dotaczony do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krgzki AST na gentamycyne 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 przechowywaé w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze srodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze 2—8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiagniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu si¢ kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego srodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni i tylko wtedy, gdy sa przechowywane zgodnie z niniejsza
instrukcja.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatow QC krazkéw do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej na gentamycyne (10 pg) CN10 (CT0024B) zgodnie z metodologig EUCAST

Metodologia EUCAST

2 Organizm Numer Podioze |Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
o ATCC® testowe |granica |granica |$Srodkowa miedzy warto$ciami
3 wartos¢ eksperymentalnymi
'§ odniesienia 1 2 3 a referencyjnymi wartosciami
a punktu srodkowego (mm) +
S SD (wspoétczynnik wariancji)
[
(7]
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
™ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+ 0 (CVv=0)
© .
= aeruginosa 27853
<
3 .
Organizm Numer Podtoze |Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
2 ATCC® testowe |granica |granica |$Srodkowa miedzy warto$ciami
] wartosé 1 2 3 eksperymentalnymi
= odniesienia a referencyjnymi wartosciami
2 3 punktu srodkowego (mm) +
S5 SD (wspotczynnik wariancji)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
<t Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 110 (CV=0)
(o] .
= aeruginosa 27853
<
®
Organizm Numer Podioze |Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
z ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa miedzy wartosciami
] wartosé 1 2 3 eksperymentalnymi
=< odniesienia a referencyjnymi wartosciami
2 3 punktu srodkowego (mm) +
S B SD (wspoiczynnik wariancji)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+ 0 (CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 19 19 19 3,56 +0 (CV=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0(CVv=0)
9 aeruginosa 27853
™
™
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Tabela 4. Podsumowanie wynikow dla badanych izolatow QC krazkow do badania wrazliwosci

przeciwdrobnoustrojowej na gentamycyne (10 ug) CN10 (CT0024B) zgodnie z metodologig CLSI

Metodologia CLSI

2 Organizm Numer Podloze |Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
k] ATCC® testowe |granica [granica |$rodkowa miedzy warto$ciami
E wartosé eksperymentalnymi
-§ odniesienia 1 2 3 a referencyjnymi wartosciami
o punktu srodkowego (mm) +
£ SD (wspétczynnik wariancji)
']
(7]
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)
25922
el Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
=] aeruginosa 27853
<
)
Organizm Numer Podloze |[Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
3 ATCC® testowe |granica [granica |srodkowa
0 g
£ wartosé 1 2 3
&3 odniesienia
50
&5
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8 +0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)
=] aeruginosa 27853
<
& .
Organizm Numer Podtoze |Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
3 ATCC® testowe |granica granica srodkowa
£ wartosé 1 2 3
e odniesienia
5 O
®» S
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 £ 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,5%0 (CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2*0(CVv=0)
Q9 aeruginosa 27853
(2]
)
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Tabela 5. Podsumowanie wynikow dla badanych izolatow QC krazkow do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej AST na gentamycyne (30 pg) CN30 (CT0024B) zgodnie z metodologig EUCAST

Metodologia EUCAST

2 Organizm Numer Podloze |Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica migdzy
k] ATCC® testowe |granica |granica srodkowa warto$ciami eksperymentalnymi
E wartos¢ a referencyjnymi wartosciami
-§ odniesienia 1 2 3 punktu srodkowego (mm) +
o SD (wspétczynnik wariancji)
1]
3
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1%0 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 £0 (CV=0)
faecalis
<
N
(=]
[<2]
<
5 ,
z Organizm Numer Podtoze [Dolna Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
] ATCC® testowe |granica |granica srodkowa wartosciami eksperymentalnymi
= wartosé 1 2 3 a referencyjnymi wartosciami
] B odniesienia punktu srodkowego (mm) +
S5 SD (wspétczynnik wariancji)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1%0 (CV=0)
faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
s faecalis
[<2]
Q
3 Organizm Numer Podloze |Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica migdzy
2 ATCC® testowe |granica |granica srodkowa warto$ciami eksperymentalnymi
=< wartos¢ 1 2 3 a referencyjnymi wartosciami
£ B odniesienia punktu srodkowego (mm) +
S5 SD (wspétczynnik wariancji)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 00 (CV=0)
faecalis
2 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (CV=0)
S faecalis
wn
[=2]
N

Charakterystyka wydajnosci klinicznych

Skutecznos¢ kliniczng krazkéw AST na gentamycyne opisano w wielu zrédtach, z ktérych wszystkie potwierdzajg rutynowe

zastosowanie kliniczne w celu okreslenia wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j.

Azene i Bayeh* zbadali profil podatnosci przeciwdrobnoustrojowej patogenéw wyhodowanych z infekcji ran. W badaniu
przeanalizowano wymazy pobrane w latach 2003-2010; tacznie przeanalizowano 559 prébek, z ktérych 422 daty wynik pozytywny
w hodowli. Lgcznie wyizolowano i zidentyfikowano 500 bakterii za pomoca morfologii kolonii, barwienia metodg Grama i testow
biochemicznych w ramach standardowych metod. Najczesciej izolowanym patogenem byt S. aureus (41,6%), a nastepnie gatunki
Pseudomonas (18,4%), E. coli (16,4%), gatunki Proteus (11,0%), gatunki Enterobacter oraz gatunki Citrobacter (4,2%), gatunki
Klebsiella (2,4%) koagulazoujemne Staphylococci (CoNS) (1,8%). Badanie wrazliwos$ci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono
przy uzyciu metody dyfuzyjnej krazkéw Kirby-Bauer i zinterpretowano zgodnie z wytycznymi CLSI. Kazdy izolat zostat
przetestowany pod katem wrazliwosci na panel krgzkéw antybiotykowych (z firmy Oxoid), w tym krazki do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej na gentamycyne (10 pg) CN10.
Wyniki pokazaty, ze z izolatéw S. aureus, oporno$¢ na gentamycyne wyniosta 12,4%. Dla gatunkéw Pseudomonas, oporno$é
na gentamycyne wyniosta 7,8%, dla izolatéw E. coli oporno$¢ wyniosta 14,4%, dla izolatéw gatunkéw Proteus opornosé
wyniosta 9,6%. Ponadto dla gatunkéw Citrobacter, gatunkow Enterobacter oporno$c izolatéw CoNS wynosita odpowiednio
16,7%, 4,8% i 14,3% (rysunek 7.). Artykut ten wykazat, ze krazki na gentamycyne byty skuteczne w klinicznej analizie
Enterobacteriaceae w warunkach klinicznych.

Haque i Abdus® przeprowadzili retrospektywng analize 443 kolejno pobranych probek moczu ze $rodkowe;j i/lub cewnikowej
probki moczu od pacjentéw z klinicznym podejrzeniem zapalenia uktadu moczowego. Sposrdd nich 189 wytworzyto kulture
pozytywna, w ktorej dominujgcym izolatem byt E. coli (59,3%), a nastepnie Staphylococcus saprophyticus (19%), gatunki
Enterococcus (11,6%), gatunki Klebsiella (5,5%), gatunki Pseudomonas (2%), gatunki Proteus (1,5) i gatunki Enterobacter
(1%). Badanie wrazliwo$ci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono przy uzyciu metody dyfuzyjnej krazkéw Kirby-Bauer

i zinterpretowano zgodnie z wytycznymi CLSI. |zolaty zostaty przetestowane pod katem wrazliwosci na panel 11
antybiotykowych (z Oxoid), w tym krazki do badania wrazliwo$ci przeciwdrobnoustrojowej na gentamycyne (10 pg) CN10.
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Wyniki wykazaty, ze oporno$¢ na gentamycyne wyniosta 40,7% dla izolatéw E. coli, 47,4% dla izolatow S. saprofit, 56,5%

dla gatunkéw Enterococcus, 27,3% dla gatunkow Klebsiella, 75% dla gatunkéw Pseudomonas, 33,3% dla gatunkéw Proteus,
a 50% dla gatunkéw Enterobacter. Badanie wykazato, ze krazki na gentamycyne sg skutecznym narzedziem w okreslaniu

i monitorowaniu opornos$ci na antybiotyki w warunkach klinicznych.

Badanie Kota i in.® miato na celu okreslenie profili opornosci metycylinoopornych izolatéw klinicznych Staphylococcus aureus
(MRSA) od 2015 r. do 2017 r. Zebrano facznie 112 izolatéw, a identyfikacje potwierdzono metodg PCR. AST przeprowadzono
metoda dyfuzji krgzka zgodnie z wytycznymi Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) wobec krazkéw na gentamycyne
(10 pl), a takze innych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Wyniki pokazaty, ze z izolatéw klinicznych S. aureus, opornos¢
na gentamycyne wyniosta 8,0%. Badanie jako cato$¢ wykazato, ze izolaty z 2017 r. byty oporne na wigkszg liczbe srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w poréwnaniu z izolatami z 2016 r., co wskazuje na szybkie nabywanie opornosci w srodowisku
szpitalnym. Wyniki uzyskane przy uzyciu krgzkéw ba gentamycyne nie wykazaty niezgodnosci w kontekscie badania.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe. W przypadku awarii nie uzywac
urzadzenia.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli

Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

~ & E

=
(@)
-]

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

|8
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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

Nota: Estas instrugGes de utilizacdo devem ser lidas em conjunto com as instru¢des generalistas para TSA
fornecidas com o produto e disponibilizadas online.

Os Gentamicin (10 pg/30 pg) CN10 e CN30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B e CT0072B) [discos para teste

de sensibilidade antimicrobiana a gentamicina] séo discos de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano
gentamicina. Os discos estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o0 agente antimicrobiano (CN) e a quantidade presente
(ug); CN10 (10 pg), CN30 (30 pg).

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

Utilizacao prevista

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

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

O teste fomece 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 populagdo 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, o documento
M100"° do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimenséo da zona.

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

Gram-positivos:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativos:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual M100 do CLSI:

Gram-positivos:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativos:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

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

Gram-positivos:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, Staphylococci coagulase-negativos)

Gram-negativos:
. Enterobacteriaceae
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. Acinetobacter spp.

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

Principios do método

Os discos para TSA a gentamicina sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢des completas relacionadas com a obtengéo e interpretagéo dos resultados de acordo com
a metodologia CLSI"™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas do CLSI"™/EUCAST? de
substancias/concentra¢des 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 antibiético no disco
espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds a incubagéo, as zonas de inibicdo em redor dos discos sédo
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 metroldgica 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 gentamicina, baseia-se em procedimentos e normas reconhecidos
internacionalmente.

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

Material fornecido

Os discos para TSA a gentamicina consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagédo do agente e da quantidade.

Os discos para TSA a gentamicina sao 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 descrigao
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT0024B/CT0072B.

Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para

Descrigdo do componente Descri¢ao do material TSA a gentamicina

Cartucho com mola, tampa e Componentes de montagem e cartucho Reagente Descricao da funcao

émbolo (x5) de plastico com 50 discos para TSA. P6 higroscopico branco ou quase

Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, de cor bege Sulfato de branco. Agente ant|r~n|crob|ano.
clara a castanha. 1 fornecida em cada gentamicina O mecanismo de ag&o envolve
cartucho. a inibicao da sintese proteica
Folha de aluminio para selagem das bactérias, atraves da ligagdo

Folha de aluminio individual de cada cartucho em as subunidades ribossomicas 30S.

conjunto com o exsicante.

Discos individuais de papel absorvente.
6 mm. 50 em cada cartucho,

5 cartuchos por embalagem.

Discos para teste de
sensibilidade (x250)

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

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

Prazo de validade e condigbes de armazenamento

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

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido [com exsicante nao
saturado (cor de laranja)], ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde
que os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagéo de condensacéo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.
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Caracteristicas do desempenho analitico
Tabela 3. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com a
metodologia EUCAST, para os Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B)

Metodologia EUCAST

° Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferenga média entre
5 ATCC® teste inferior superior |referéncia os valores experimentais
'§ calculado e os valores médios de
a 1 2 3 referéncia (mm) + SD
) (coeficiente de variagao)
[]
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
™ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
(=] .
S aeruginosa 27853
<
b5
Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferenca média entre
g ATCC® teste inferior superior |referéncia os valores experimentais
3 calculado 1 2 3 e os valores médios de
s referéncia (mm) + SD
8 (coeficiente de variagao)
2
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0 (CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
25922
<t Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (CV=0)
O .
=) aeruginosa 27853
<
)
° Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferenca média entre
5 ATCC® teste inferior superior |referéncia os valores experimentais
B calculado 1 2 3 e os valores médios de
s referéncia (mm) + SD
K] (coeficiente de variagao)
2
3
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2 +0 (CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 19 19 19 3,5 +0 (CVv=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2 +0 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
[sp]
b5
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Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com
a metodologia CLSI, para os Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B)

Metodologia CLSI

3138679

° Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferengca média entre
5 ATCC® teste inferior superior |referéncia os valores experimentais
g calculado e os valores médios de
o 1 2 3 referéncia (mm) + SD
) (coeficiente de variagao)
[]
§
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (CVv=0)
25922
2 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
=) aeruginosa 27853
<
=
Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Média (mm) + SD
ATCC® teste inferior superior |referéncia
o8 calculado 1 2 3
T S
23
35
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 80 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 10 (CV=0)
=] aeruginosa 27853
<
&
Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Média (mm) + SD
ATCC® teste inferior superior |referéncia
) calculado 1 2 3
T 3>
£3
35
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6 %0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,50 (CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2*0(CVv=0)
aeruginosa 27853
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Tabela 5. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com a
metodologia EUCAST, para os Gentamicin (30 ug) CN30 AST Discs (CT0024B)

Metodologia EUCAST

° Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferenga média entre
5 ATCC® teste inferior |superior |referéncia os valores experimentais e os
-§ calculado valores médios de referéncia
o 1 2 3 (mm) + SD (coeficiente de
° o
3 variagao)
2
3
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 10 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 %0 (CV=0)
faecalis
<
N
o
(=]
<
®
k) Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferengca média entre
3 ATCC® teste inferior |superior |referéncia os valores experimentais e os
o calculado 1 2 3 valores médios de referéncia
g' (mm) + SD (coeficiente de
° variagao)
8
3
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+0(CV=0)
faecalis
5 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
S faecalis
[=2]
Q
] Microrganismo Numero Meiode |Limite Limite Valor médio de |Leitura (mm) Diferenca média entre
3 ATCC® teste inferior |superior |referéncia os valores experimentais e os
g calculado 1 2 3 valores médios de referéncia
° (mm) + SD (coeficiente de
o variagao)
8
3
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0 +0 (CV=0)
faecalis
@ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
2 faecalis
n
[=2]
N

Caracteristicas dos desempenhos clinicos

O desempenho clinico dos discos para TSA a gentamicina foi reportado em varias fontes e todas elas sustentaram o uso clinico
de rotina para a determinacéo da sensibilidade antimicrobiana.

Azene e Bayeh* investigaram o perfil de sensibilidade antimicrobiana de agentes patogénicos cultivados a partir de infegdes de
feridas. O estudo analisou zaragatoas colhidas entre 2003 e 2010, analisando um total de 559 amostras, das quais 422 tiveram
cultura positiva. No total, 500 bactérias foram isoladas e identificadas através da morfologia da colénia, coloragdo de Gram e
testes bioquimicos como parte dos métodos padréo. O agente patogénico mais frequentemente isolado foi S. aureus (41,6%),
seguido por Pseudomonas spp. (18,4%), E. coli (16,4%), Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. e Citrobacter spp. (4,2%),
Klebsiella spp. (2,4%) e Staphylococci coagulase-negativos (CoNS) (1,8%). O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado
utilizando o método de difusdo em disco de Kirby-Bauer e foi interpretado de acordo com as diretrizes do CLSI. Cada isolado foi
testado quanto a sensibilidade contra um painel de discos de antibiéticos (da Oxoid), incluindo os Gentamicin (10 ug) CN10
Antimicrobial Susceptibility Test Discs.

Os resultados mostraram que, entre os isolados de S. aureus, a resisténcia a gentamicina foi de 12,4%. Para Pseudomonas
spp., a resisténcia a gentamicina foi de 7,8%; nos isolados de E. coli, a resisténcia foi de 14,4%; nos isolados de Proteus spp.,
a resisténcia foi de 9,6%. Adicionalmente, a resisténcia observada com Citrobacter spp., Enterobacter spp. e isolados CONS
foi de 16,7%, 4,8% e 14,3%, respetivamente (Figura 7). Este artigo demonstrou que os discos de gentamicina foram eficazes
na anadlise clinica de Enterobacteriaceae provenientes de um ambiente clinico.

Haque e Abdus® realizaram uma analise retrospetiva de 443 amostras de urina colhidas consecutivamente do jato médio e/ou
colheita do cateter, provenientes de doentes com suspeita clinica de infegao do trato urinario. Entre estas amostras, 189
produziram uma cultura positiva. E. coli foi o isolado mais predominante (59,3%), seguido por Staphylococcus saprophyticus
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(19%), Enterococcus spp. (11,6%), Klebsiella spp. (5,5%), Pseudomonas spp. (2%), Proteus spp. (1.5%) e Enterobacter spp.
(1%). O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado utilizando o método de difuséo em disco de Kirby-Bauer e foi
interpretado de acordo com as diretrizes do CLSI. Os isolados foram testados quanto a sensibilidade contra um painel

de 11 antibidticos (da Oxoid), incluindo os Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs. Os resultados
mostraram que a resisténcia a gentamicina foi de 40,7% em isolados de E. coli, 47,4% em isolados de S. saprophyticus,
56,5% em Enterococcus spp., 27,3% em Klebsiella spp., 75% em Pseudomonas spp., 33.3% em Proteus spp. e 50% em
Enterobacter spp. O estudo demonstrou que os discos de gentamicina foram uma ferramenta eficaz na determinagéo

e vigilancia da resisténcia a antibiéticos num ambiente clinico.

Um estudo de Kot et al.® teve por objetivo determinar os perfis de resisténcia de isolados clinicos de Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (MRSA) entre 2015 e 2017. No total, 112 isolados foram colhidos e as identificagdes foram confirmadas por
PCR. O TSA foi realizado pelo método de difuséo em disco de acordo com as diretrizes do Clinical Laboratory Standards Institute
(CLSI) contra discos de gentamicina (10 pl), bem como outros antimicrobianos. Os resultados mostraram que a resisténcia

a gentamicina foi de 8,0% nos isolados clinicos de S. aureus. No seu todo, o estudo concluiu que os isolados de 2017 foram
resistentes a um maior nimero de antimicrobianos, em comparagéo com os isolados de 2016, indicando a rapida aquisigéo de
resisténcia dentro do ambiente hospitalar. Os resultados gerados com discos de gentamicina ndo apresentaram inconsisténcias
no contexto do estudo.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e & autoridade
competente do estado-membro em que o utilizador e/ou doente reside. Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.
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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Gentamicin (10 pug/30 pg) Antimicrobial Susceptibility Test Discs CN10 si CN30 (Discuri CN10 si CN30 pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu gentamicina, de 10 pug/30 pg) (CT0024B si CT0072B) sunt discuri de 6 mm care contin
cantitati specifice de agent antimicrobian gentamicina. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de
agentul antimicrobian (CN) si cu cantitatea continuta din acesta (ug); CN10 (10ug), CN30 (30ug).

Discurile sunt furnizate in cartuse care contin cate 50 de discuri fiecare si 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.
Gentamicin AST Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri (vandut separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit
o singura data.

Utilizare prevazuta

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

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive:
e  Staphylococcus spp.

Gram-negative:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-pozitive:
. Staphylococcus spp.

Gram-negative:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale cu valori critice ale EUCAST:

Gram-pozitive:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, stafilococicoagulazo-negativi)

Gram-negative:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

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

Gentamicin AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune in agar.
Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia CLSI"™/EUCAST?®
consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratiile din CLSI"™/EUCAST? pot fi gasite in
documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate pe mediul de testare si discul AST

se 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 Gentamicin 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/lsau EUCAST?.

Materiale furnizate

Gentamicin AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Gentamicin 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 (CT0024B/CT0072B). ;;'?re::;{l 2. Descrierea reactivilor Gentamicin
isc
Descrierea componentelor Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
Cartus cu arc, capac si piston Componente ansamblu si cartus din Pulbere higroscopica alba
(5 buc.) material plastic, care contine 50 de sau aproape alba. Agent
. : ; Sulfat de RO :
discuri AST gentamicina ant_lmlcr.obla.n. Mec;amsmu] de .
Tableta agent deshidratant(5 | Tablete mici de culoare bej pana acfiune implica inhibarea sintezei
buc.) la maro, in forma de romb. Cate 1 proteinelor bacteriene prin
furnizata Tmpreuna cu fiecare cartus. legarea la ribozomii 30S.
Folie care etanseaza individual fiecare
Folie cartus, impreuna cu agentul

deshidratant.

Discuri individuale din héartie absorbanta
6 mm. 50 de bucati in fiecare cartus, 5
cartuse per pachet.

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

Concentratia de antibiotic de pe discurile AST este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne
si externe (de exemplu, FDA3). Concentratia propriu-zisa este specificata in Certificatul de analiza.

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

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat (ifmpreuna 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. distribuitortoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de

2 -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. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate pentru Gentamicin (10 pg)

CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B) in conformitate cu metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea medie | Citire proba Diferenta dintre media
ATCC® de inferioara | superioara de referinta (mm) valorilor experimentale
® testare calculata si a valorilor medii de
3 1 2 3 referinta (mm) + SD
(] (coeficientul de variatie)
S
§

Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2+0(CVv=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 | 20 | 20 | 2,5+0(CVv=0)

25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 2+0(CV=0)
= aeruginosa 27853
<
)

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea medie | Citire proba Diferenta dintre media
® ATCC® de inferioara | superioara de referinta (mm) valorilor experimentale
3 testare calculata 1 2 3 si a valorilor medii de
o referinta (mm) + SD
2 (coeficientul de variatie)
o
]

Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 |20 | 20 | 2+0(CV=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 | 20 | 20 | 2,5+0(CV=0)

25922
< Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 |19 [ 19 | 1+£0(CV=0)
(o] .
= aeruginosa 27853
<
™

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea medie | Citire proba Diferenta dintre media
@ ATCC® de inferioara | superioara de referinta (mm) valorilor experimentale
3 testare calculata 1 2 3 si a valorilor medii de
s referinta (mm) + SD
5 (coeficientul de variatie)
]

Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2+0(CVv=0)

aureus 29213

Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 |19 [ 19 | 3,5+0(CV=0)

25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 2+0(CV=0)
9 aeruginosa 27853
™
)
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Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate pentru Gentamicin (10 ug)
CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B), in conformitate cu metodologia CLSI

Metodologia CLSI

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea medie | Citire proba Diferenta dintre media
ATCC® de inferioara superioara de referinta (mm) valorilor experimentale
® testare calculata si a valorilor medii de
3 1 2 3 referinta (mm) + SD
[ (coeficientul de variatie)
a
E
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 | 25 | 25 | 70 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 |20 | 20 | 2,5£0(CV=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 | 18 | 20 (CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
™
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea medie | Citire proba Media (mm) + SD
a ATCC® de inferioara superioara de referinta (mm
3 testare calculata 1 2 3
S
§
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 | 26 | 26 | 80 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 (20 | 20 | 2,5+0(CV=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 | 19 | 10 (CV=0)
=] aeruginosa 27853
<
b2)
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea medie | Citire proba Media (mm) + SD
» ATCC® de inferioara superioara de referinta (mm
3 testare calculata 1 2 |3
o
S
§
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 | 24 | 24 | 60 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 | 19 | 3,50 (CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 | 18 | 20 (CV=0)
9 aeruginosa 27853
(2]
b2
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Tabelul 5. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate pentru Gentamicin (30 ug)
CN30 AST Discs (CT0024B), in conformitate cu metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba (mm) Diferenta dintre media
ATCC® de inferioara | superioara | medie de valorilor experimentale si
" testare referinta a valorilor medii de referinta
2 calculata 1 2 3 (mr_n) + SD (coeficientul de
(<] variatie)
a
3
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0 (CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 %0 (CV=0)
faecalis
<
N
(=]
[<2]
<
)
» Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba (mm) Diferenta dintre media
3 ATCC® de inferioara | superioara | medie de valorilor experimentale si
o testare referinta 1 2 3 a valorilor medii de referinta
by calculata (mm) + SD (coeficientul de
S variatie)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1%0(CV=0)
faecalis
5 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (CV=0)
i faecalis
[=2]
&
® Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba (mm) Diferenta dintre media
3 ATCC® de inferioara | superioara | medie de valorilor experimentale si
o testare referinta 1 2 3 a valorilor medii de referinta
2 calculata (mm) + SD (coeficientul de
9 variatie)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0 +0 (CV=0)
faecalis
Q Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
2 faecalis
n
[<2]
N

Caracteristici ale performantelor clinice

Performanta clinica a Gentamicin AST Discs a fost raportata in numeroase surse, toate sustinand utilizarea clinica de rutina
pentru determinarea sensibilitatii la antimicrobiene.

Azene si Bayeh* au investigat profilul de sensibilitate la antimicrobiene a agentilor patogeni cultivati din infectii din plagi. Studiul

a analizat frotiuri colectate din 2003 pana in 2010, fiind analizate in total 559 de probe, dintre care 422 au avut culturi pozitive. Au fost
izolate si identificate Tn total 500 de bacterii folosindu-se morfologia coloniilor, coloratia Gram si teste biochimice ca parte a metodelor
standard. Cel mai frecvent agent patogen izolat a fost S. aureus (41,6%), urmat de Pseudomonas spp. (18,4%), E coli (16,4%),
Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. si Citrobacter spp. (4,2%), Klebsiella spp. (2,4%) si stafilococi coagulazo-negativi(CoNS)
(1,8%). Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost realizata folosindu-se metoda Kirby-Bauer de difuziune a discurilor si a fost
interpretata in conformitate cu orientarile CLSI. Fiecarei culturi izolate i-a fost testata sensibilitatea la un grup de discuri cu antibiotice
(de la Oxoid), inclusiv la Gentamicin CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (10 pg).
Rezultatele au aratat o rezistenta la gentamicina de 12,4% in randul culturilor izolate de S. aureus. La Pseudomonas spp.,
rezistenta la gentamicina a fost de 7,8%, la E coli izolate, rezistenta a fost de 14,4%, la Proteus spp. izolate, rezistenta

a fost de 9,6%. n plus, rezistenta culturilor izolate de Citrobacter spp., Enterobacter spp. si de CoNS a fost de 16,7%,
4,8% si, respectiv, de 14,3% (Figura 7). Acest articol a demonstrat ca discurile cu gentamicina au fost eficiente in analiza
clinica a Enterobacteriaceae dintr-un cadru clinic.

Haque si Abdus® au efectuat o analiza retrospectiva a 443 de probe de urina recoltate consecutiv din jetul mijlociu si/sau prin cateter de
la pacienti suspectati clinic de infectii ale tractului urinar. Dintre acestea, 189 au produs culturi pozitive, cel mai predominant izolat fiind

E coli (59,3%), urmat de Staphylococcus saprophyticus (19%), Enterococcus spp. (11,6%), Klebsiella spp. (5,5%), Pseudomonas spp.
(2%), Proteus spp. (1,5%) si Enterobacter spp. (1%). Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost realizata folosindu-se metoda Kirby-
Bauer de difuziune a discurilor si a fost interpretata in conformitate cu orientarile CLSI. A fost testata sensibilitatea culturilor izolate la 11
antibiotice (de la Oxoid), inclusiv Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs. Rezultatele au aratat ca rezistenta la
gentamicina a fost de 40,7% la culturile izolate de E coli, 47,4% la cele de S. saprofiticus, 56,5% la cele de Enterococcus spp., 27,3%
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la Klebsiella spp., 75% la Pseudomonas spp., 33,3% la Proteus spp., si 50% la Enterobacter spp. Studiul a demonstrat ca discurile
cu gentamicina au fost un instrument eficient in determinarea si supravegherea rezistentei la antibiotice intr-un cadru clinic.

Un studiu realizat de Kot et al® a avut ca scop determinarea profilurilor de rezistenta ale izolatelor clinice de Staphylococcus aureus
rezistente la meticilind (MRSA), din 2015 pana in 2017. Au fost colectate in total 112 izolate, iar identificarile au fost confirmate prin
PCR. AST a fost efectuat folosindu-se folosindu-se metoda de difuziune a discurilor, in conformitate cu orientarile Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI), folosindu-se atat discuri cu gentamicina (10 pl), cat si alte antimicrobiene. Rezultatele au aratat ca rezistenta
la gentamicina a fost de 8,0% in randul culturilor izolate de S. aureus. Studiul in ansamblu a concluzionat cé izolatele din 2017 erau
rezistente la un numar mai mare de antimicrobiene in comparatie cu izolatele din 2016, indicand dobandirea rapida a rezistentei in
mediul spitalicesc. Rezultatele generate folosindu-se discurile de gentamicina nu au aratat inconsecvente in contextul studiului.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii competente a Statului Membru
n care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta. In cazul functionarii defectuoase, nu folositi dispozitivul.
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Disky pre gentamicin Oxoid™ 10 ug/30 ug (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

Poznamka: Tento navod na pouZitie by ste si mali precitat spolu so vSeobecnymi pokynmi na pouZitie
AST dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i gentamicinu (10 pg/30 pg) CN10 a CN30 (CT0024B a CT0072B) s 6 mm
disky, ktoré obsahuju Specifické mnozstva antimikrobialnej latky gentamicinu. Disky su na oboch stranach oznacené
podrobnostami o antimikrobialnej latke (CN) a pritomnom mnozstve (ug), CN10 (10 pg), CN30 (30 ug).

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

Urcené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo&i gentamicinu 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 ur€ovani
potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti voci
mikroorganizmom, u ktorych sa preukézala ucinnost’ gentamicinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie v Cistej kulture rastucej na agare.

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

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

Na interpretaciu vysledku vefkosti zoény sa musia pouZit zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek FDA
(Sprava potravin a liegiv), tabuliek limitnych bodov CLSI M100%™° (Ustav klinickych a laboratornych noriem) alebo EUCAST?
(Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

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

Gram-pozitivne:
e  Staphylococcus spp.

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podia aktualnej dokumentacie CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek limitnych bodov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti):

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koaguladza-negativne baktérie Staphylococcus)

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.
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Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozstvo testovacich pomébcok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Principy metédy

Disky AST pre gentamicin sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretécie vysledkov v stilade s metodoldgiou CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?® (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislunych aktualnych normach. Tabulky
zobrazuijlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto inétitlicii, na ktorti je odkazané nizsie. Cisté kultdry klinickych izolatov sa
naockuju 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 porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zon pre Specificku testovanu
antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metddy pre disky AST pre gentamicin je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

V tabufke 1 niZz8ie najdete popis komponentov suvisiacich s poméckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyvriujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s poméckou (CT0024B/CT0072B). Tabtu"k? 2. Popis Cinidiel diskov AST pre
- — _gentamicin

Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Biely alebo takmer biely
uzaverom a piestom (x 5) zasobnik obsahujuci 50 x diskov AST hyg_roskopl_c’ky pr?éok.
Vysusacia tableta (x 5) Jemne béZové aZ hnedé malé tablety Gentamicinsulfat | ~ntimikrobialna latka.

v tvare pastilky. 1 dodana s kazdym Mechanizmus Ucinku zahffia

zasobnikom. inhibiciu syntézy bakterialneho

- Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara kazdy proteinu vazbou na ribozémy

Folia 30S.

z4sobnik s vysusacim prostriedkom.
Jednotlivé disky savého papiera. 6 mm.
Disky testu citlivosti (x 250) 50 v kazdom zasobniku, 5 zasobnikov
v baleni.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej Sarze a kontroluje sa pomocou internych a externych $pecifikacii
(napr. FDA3 (Sprava potravin a lie¢iv). Skutoéna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

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

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaci v poskytnutej nadobe (s nenasytenym (oranzovym) vysuSacim prostriedkom)
alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred vihkostou. Davkovace by

sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 — 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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Analytickeé charakteristiky vykonu
Tabulka 3. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality u diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti
voéi gentamicinu (10 ug) CN10 (CT0024B) v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie

antimikrobialnej citlivosti)

Metodolégia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

5 Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny Vypocitana Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
% ATCC® média limit limit referenéna experimentalnymi
3 stredova hodnotami a referenénymi
s hodnota 1 2 3 stredovymi hodnotami
S (mm) + SD (koeficient
5 variacie)
N
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(KV=0)
aureus 29213 (Mueller-
Hintonovej
agar)
- Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 2,50 (KV=0)
© 25922 (Mueller-
o . .
= Hintonove;j
<
p agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny Vypocéitana Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
2 ATCC® média limit limit referen¢na experimentalnymi
NS stredova 1 2 3 hodnotami a referenénymi
v B hodnota stredovymi hodnotami
s (mm) + SD (koeficient
variacie)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(KV=0)
aureus 29213 (Mueller-
Hintonovej
agar)
3 Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,5+0 (KV=0)
S 25922 (Mueller-
¥ Hintonovej
™ agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny Vypocditana Odgcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
2 ATCC® média limit limit referen¢na experimentalnymi
>§ 3 stredova 1 2 3 hodnotami a referenénymi
0 B hodnota stredovymi hodnotami
S (mm) + SD (koeficient
variacie)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(KV=0)
aureus 29213 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
@ Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,560 (KV=0)
© 25922 (Mueller-
® Hintonovej
) agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonovej
agar)
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Tabulka 4. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality u diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti
voéi gentamicinu (10 ug) CN10 (CT0024B) v sulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Metodoldgia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

5 Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny Vypocitana Odgcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
% ATCC® média limit limit referenéna experimentalnymi
3 stredova hodnotami a referenénymi
5 hodnota 1 2 3 stredovymi hodnotami
S (mm) + SD (koeficient
5 variacie)
N
Staphylococcus | ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 70 (KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
o Escherichia coli | ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,50 (KV=0)
© 25922 (Mueller-
o . .
3 Hintonovej
p agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny Vypocitana Odgcitanie (mm) Priemer (mm) + SD
- E ATCC® média limit limit referenéna
T3 stredova 1 2 3
0 O hodnota
a
Staphylococcus | ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 80 (KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
3 Escherichia coli | ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 2,510 (KV=0)
=] 25922 (Mueller-
E Hintonovej
© agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0 (KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny Vypocitana Odcitanie (mm) Priemer (mm) + SD
2 ATCC® média limit limit referenéna
>§ 3 stredova 1 2 3
v -g hodnota
a
Staphylococcus | ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6+0 (KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
o Escherichia coli | ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,520 (KV=0)
© 25922 (Mueller-
[~ . .
® Hintonovej
© agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonove;j
agar)
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Tabulka 5. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality u diskov AST pre gentamicin (30 ug) CN30
(CT0024B) v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Metodologia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

5 Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny Vypocéitana | Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
% ATCC® média limit limit referenéna experimentalnymi hodnotami
3 stredova a referenénymi stredovymi
5 hodnota 1 2 3 hodnotami (mm) + SD
S (koeficient variacie)
a
o
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1+£0 (KV=0)
faecalis (Mueller-
Hintonovej
S agar)
§ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(KV=0)
5 faecalis (Mueller-
Hintonovej
agar)
2 Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny Vypoéitana | Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
= ATCC® média limit limit referen¢na experimentalnymi hodnotami
B stredova 1 2 3 a referenénymi stredovymi
s hodnota hodnotami (mm) + SD
N (koeficient variacie)
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 10 (KV=0)
faecalis (Mueller-
~ Hintonovej
2 agar)
§ Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (KV=0)
N faecalis (Mueller-
Hintonovej
agar)
3 Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny Vypocéitana | Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
= ATCC® média limit limit referen¢na experimentalnymi hodnotami
3 stredova 1 2 3 a referenénymi stredovymi
s hodnota hodnotami (mm) + SD
,g (koeficient variacie)
3]
8]
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 00 (KV=0)
faecalis (Mueller-
© Hintonovej
§ agar)
] Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (KV=0)
N faecalis (Mueller-
Hintonovej
agar)

Klinické charakteristiky vykonu

Klinicky vykon diskov AST pre gentamicin bol hlaseny v mnohych zdrojoch, pricom vSetky podporuju rutinné klinické pouzitie
na stanovenie antimikrobialnej citlivosti.

Skupina Azene a Bayeh* skimala profil antimikrobialnej citlivosti patogénov kultivovanych z infekcii ran. Stidia sa zamerala na
vytery zozbierané v rokoch 2003 az 2010, pri€om sa analyzovalo celkovo 559 vzoriek, z ktorych bolo 422 pozitivnych. Celkovo
sa izolovalo a identifikovalo 500 baktérii pomocou morfolégie kolénii, farbenia podfa Grama a biochemickych testov v ramci
Standardnych metod. NajCastejSie izolovanym patogénom bola baktéria S. aureus (41,6 %), dalej nasledovali Pseudomonas
spp. (18,4 %), E. coli (16,4 %), Proteus spp. (11,0%), Enterobacter spp. a Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %)

a koagulaza-negativne baktérie Staphylococcus (CoNS) (1,8 %). Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa vykonalo pomocou

Kirby-Bauerovej diskovej difiiznej metédy a interpretovalo sa v stlade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem). Kazdy izolat bol testovany z hladiska citlivosti vo¢i panelu antibiotickych diskov (od spolo¢nosti Oxoid) vratane diskov
na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci gentamicinu (10 pg) CN10.

Vysledky ukazali, ze u izolatov S. aureus bola rezistencia voci gentamicinu 12,4 %. U Pseudomonas spp. bola rezistencia voci
gentamicinu 7,8 %, u izolatov E. coli bola rezistencia 14,4 %, u izolatov Proteus spp. bola rezistencia 9,6 %. U Citrobacter spp.,
Enterobacter spp. a izolatov CoNS bola navysSe rezistencia 16,7 %, 4,8 % a 14,3 %, v uvedenom poradi (obrazok 7.). Tento
¢lanok ukazal, Ze disky pre gentamicin boli u€inné pri klinickej analyze Enterobacteriaceae z klinického prostredia.

Skupina Haque a Abdus® vykonala retrospektivnu analyzu 443 postupne odobranych vzoriek mogu zo stredného prudu a/alebo katétra
od pacientov s klinickym podozrenim na infekciu mocovych ciest. Z tychto sa u 189 ziskala pozitivna kultivacia, pricom najcastejSim
izolatom bola baktéria E. coli (59,3 %), nasledovala Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus spp. (11,6 %), Klebsiella
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spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5 %) a Enterobacter spp. (1 %). Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa
vykonalo pomocou Kirby-Bauerovej diskovej dif(iznej metddy a interpretovalo sa v stlade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych

a laboratérnych noriem). Izolaty sa testovali na citlivost' voéi panelu 11 antibiotik (od spolo¢nosti Oxoid) vratane diskov na testovanie
antimikrobialnej citlivosti voci gentamicinu (10 pg) CN10. Vysledky ukazali, ze rezistencia voci gentamicinu bola 40,7 % u izolatov

E. coli, 47,4 % uizolatov S. saprophyticus, 56,5 % u Enterococcus spp., 27,3 % u Klebsiella spp., 75 % u Pseudomonas spp., 33,3 %
u Proteus spp. a 50 % u Enterobacter spp. Studia preukazala, Ze disky pre gentamicin boli G&innym nastrojom pri urgovani a sledovani
rezistencie voci antibiotikam v klinickom prostredi.

Studia skupiny Kota a kol.® sa zamerala na stanovenie profilov klinickych izolatov Staphylococcus aureus rezistentnych vodi
meticilinu (MRSA) od roku 2015 do roku 2017. Celkovo sa zozbieralo 112 izolatov a identifikacia bola potvrdena pomocou PCR.
AST sa uskuto&fiovala pomocou diskovej difiiznej metddy v sulade s usmerneniami Ustavu klinickych a laboratérnych noriem
(CLSI) pre disky pre gentamicin (10 pl), ako aj pre iné antimikrobialne latky. Vysledky ukazali u klinickych izolatov S. aureus
rezistenciu vo&i gentamicinu 8,0 %. Stadia celkovo dospela k zaveru, Ze izolaty z roku 2017 boli rezistentné vogi vy$siemu podtu
antimikrobialnych latok v porovnani s izolatmi z roku 2016, ¢o naznacuje rychle ziskanie rezistencie v nemocni¢nom prostredi.
Vysledky ziskané pomocou diskov pre gentamicin nevykazovali v kontexte Studie Ziadne nezrovnalosti.

Zavazné udalosti
Akékolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel' a/alebo pacient. V pripade poruchy pomdcku nepouzivajte.

Referencie
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Azene, Mulugeta K., and Bayeh A. Beyene. 2011. “Bacteriology and Antibiogram of Pathogens from Wound Infections
at Dessie Laboratory, North-East Ethiopia.” Tanzania Journal of Health Research 13 (4): 68-74.
https://doi.org/10.4314/thrb.v13i4.64901.

5. Haque, Rezwana, Most Laila Akter, and Md Abdus Salam. 2015. “Prevalence and Susceptibility of Uropathogens: A Recent
Report from a Teaching Hospital in Bangladesh.” BMC Research Notes 8 (September): 416.
https://doi.org/10.1186/s13104-015-1408-1.

6. Kot, Barbara, Kamila Wierzchowska, Matgorzata Piechota, and Agata Gruzewska. 2020. “Antimicrobial Resistance Patterns
in Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus from Patients Hospitalised during 2015-2017 in Hospitals in Poland.”
Medical Principles and Practice 29 (1): 61-68.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Véetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spoloénosti ATCC. Véetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spoloénosti. Tieto informacie nie
su ur€ené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného
vlastnictva inych.

Slovnik symbolov

Symbol/stitok | Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Teplotny limit

adicll

LOT Kod Sarze

Katalogové Cislo

NepouZzivajte opakovane

=
m
L

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


https://doi.org/10.4314/thrb.v13i4.64901
https://doi.org/10.1186/s13104-015-1408-1

Pozrite si navod na poutzitie alebo si pozrite elektronicky
navod na pouzitie

v Obsah dostatocny pre <n> testov

3 Datum spotreby

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené, a pozrite si ndvod
na pouzitie

Autorizovany zastupca v Eurépskom

spolocenstve/Eurdpskej unii

Jedinecny identifikator pomocky

Ei USA: Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju predaj
only tejto pomocky na lekara alebo na jeho objednavku

(._ E Eurdpska znacka zhody

UK N o
Znacka zhody Spojeného kralovstva

CA vseol

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené upravy
1.0 2023-01-16

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



E:IE https://www.thermofisher.com

UK IVD ]& UE +800 135 79 135
797 CA only EE. UU. 1855236 0910

CA 1 855 805 8539

/ W 7250 /Rf @ Resto del mundo  +31 20 794 7071
"
A4 @

Discos de gentamicina 10 ug/30 pg (CN10/CN30) Oxoid™
CT0024B/CT0072B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a gentamicina (10 pg/30 ug) CN10 y CN30 (CT0024B y CT0072B)
son discos de 6 mm que contienen cantidades especificas del agente antimicrobiano gentamicina. Los discos estan etiquetados
por ambas caras con datos del antimicrobiano (CN) y la cantidad presente (ug); CN10 (10 pg), CN30 (30 pg).

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

Uso previsto

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a gentamicina 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 diagnédstico 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 gentamicina 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 informacién 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 version actual de las tablas de la FDA, CLSI M100'% o EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafo de zona.

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

Grampositivas:
. Staphylococcus spp.

Gramnegativas:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Especies con puntos de corte publicados actualmente en CLSI M100:

Grampositivas:
. Staphylococcus spp.

Gramnegativas:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

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

Grampositivas:
. Staphylococcus spp. (S. aureus y estafilococos coagulasa negativos)

Gramnegativas:
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.
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Cada disco es de un solo uso exclusivamente. El envase contiene dispositivos de prueba suficientes para varias pruebas de
un solo uso.

Principios del método

Los discos de AST con gentamicina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusiéon en agar para pruebas

de susceptibilidad in vitro. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas

ala generacion e interpretacion de los resultados segun la metodologia del CLSI"™/EUCAST?®*. Puede consultar tablas

que muestran los compuestos/concentraciones segun el CLSI™/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion.
Se inoculan cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético
que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacion, se miden las zonas
de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

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

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con (CT0024B/CT0072B). Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos
— - _de AST con gentamicina
Descripcion del componente Descripcion del material Reactivo Descripcion de la funcién
Cartucho con resorte. tapa Componentes de ensamblaje y cartucho Polvo higroscopico blanco o casi
smbolo (x5 +1ap de plastico que contiene 50 discos de Sulfato de blanco. Agente antimicrobiano.
y émbolo (x5) AST. . El mecanismo de accién implica la
- gentamicina | .~ . ; . .
Comprimidos pequefios en forma de |nh|b|c.|on dela sintesis de p'r’otemas
Tableta desecante (x5) rombo de color de beige claro a marrén. bacterianas mediante la unién a los
Se suministra una con cada cartucho. ribosomas 30S.

Sirve para sellar individualmente cada
cartucho con su desecante.

Discos individuales de papel absorbente.
6 mm. 50 unidades en cada cartucho,

5 cartuchos por envase.

Lamina

Discos de prueba de
susceptibilidad (x250)

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

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con gentamicina 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 se debe 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. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de prueba de
susceptibilidad antimicrobiana para gentamicina (10 ug) CN10 (CT0024B) segun la metodologia del EUCAST

Metodologia del EUCAST

Microorganismo Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
» ATCC® de inferior superior punto medio entre los valores
3 .g prueba de referencia experimentales y los
£3 calculado 1 2 3 valores del punto medio
Se de referencia (mm) + DE
c (coeficiente de varianza)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 | 2x0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 20 | 25+0(CV=0)
3 25922
o
<
™
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 | 2x0(CV=0)
aeruginosa 27853
Microorganismo Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
o 3 ATCC® de inferior superior punto medio entre los valores
T 85 prueba dereferencia | 1 2 3 experimentales y los
% 3 calculado valores del punto medio
=9 de referencia (mm) + DE
e (coeficiente de varianza)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 | 2x0(CV=0)
aureus 29213
S Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 20 | 25+0(CV=0)
= 25922
<
™
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 | 19 19 | 1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
Microorganismo Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
0 3 ATCC® de inferior superior punto medio entre los valores
T % prueba dereferencia | 1 2 3 experimentales y los
% 3 calculado valores del punto medio
a2 de referencia (mm) + DE
o g !
(coeficiente de varianza)
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 | 20 20 | 2x0(CV=0)
aureus 29213
o Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 19 | 3,5+£0(CV=0)
S 25922
(sp]
™
Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 | 2x0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabla 4. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de prueba de
susceptibilidad antimicrobiana para gentamicina (10 ug) CN10 (CT0024B) seguin la metodologia del CLSI

Metodologia del CLSI

Microorganismo Numero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
ATCC® de inferior superior punto medio los valores experimentales
prueba de referencia y los valores del punto
2 calculado 1 2 3 medio de referencia
33 (mm) + DE (coeficiente
o T de varianza)
° 2
4 a
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 | 25 25 7*0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 20 25*x0(Cv=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 2+x0(CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
™
Microorganismo Numero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Promedio (mm) + DE
0 ATCC® de inferior superior | punto medio
o h
o3 prueba de referencia | 1 2 3
o3 calculado
2 0
38
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 | 26 26 8+x0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 | 20 20 25*x0(Cv=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 | 19 19 1£0(CV=0)
e aeruginosa 27853
<
)
Microorganismo Numero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Promedio (mm) + DE
» ATCC® de inferior superior | punto medio
M -g prueba de referencia | 1 2 3
T 3 calculado
23
S8
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 | 24 24 6+£0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 | 19 19 3,56x0(CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 | 18 18 20 (CVv=0)
9 aeruginosa 27853
™
)

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




Tabla 5. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de prueba de
susceptibilidad antimicrobiana (AST) a gentamicina (30 pg) CN30 (AST) (CT0024B) segun la metodologia de EUCAST

Metodologia del EUCAST

Microorganismo | Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
ATCC® de inferior | superior | punto medio los valores experimentales
prueba de referencia y los valores del punto medio
3 calculado de referencia (mm) + DE
0B 1 2 3 g f
38 (coeficiente de varianza)
@3
o 2
-4 a
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+x0(CV=0)
faecalis

<

N

(=]

[<2]

<

S
Microorganismo | Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre

[72] . . . . -

S ATCC® de inferior | superior | punto medio los valores experimentales
88 prueba de referencia | 1 2 3 y los valores del punto medio
273 calculado de referencia (mm) + DE
S5 (coeficiente de varianza)

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
5 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+x0(CV=0)
s faecalis
[=2]
&

” Microorganismo | Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre los

k] ATCC® de inferior | superior | punto medio valores experimentales y los
3 1 prueba de referencia | 1 2 3 valores del punto medio de
273 calculado referencia (mm) + DE
S5 (coeficiente de varianza)

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+x0(CV=0)
faecalis
Q Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
2 faecalis
n
[<2]
N

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se ha informado del rendimiento clinico de los discos de AST con gentamicina en numerosas fuentes, lo que respalda el uso
clinico de rutina para determinar la susceptibilidad antimicrobiana.

Azene y Bayeh* investigaron el perfil de susceptibilidad antimicrobiana de patégenos cultivados a partir de infecciones de
heridas. El estudio analiz6 hisopos recogidos entre 2003 y 2010 con un total de 559 muestras analizadas, de las cuales
422 resultaron con cultivo positivo. Se aislaron e identificaron 500 bacterias en total mediante la morfologia de las colonias,
tincion de Gram y pruebas bioquimicas como parte de los métodos estandar. El patégeno aislado con mas frecuencia fue
S. aureus (41,6 %), seguido de Pseudomonas spp. (18,4 %), E. coli (16,4 %), Proteus spp. (11,0 %), Enterobacter spp y
Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %)y Staphylococci coagulasa negativos (SCN) (1,8 %). Se realizaron pruebas
de susceptibilidad antimicrobiana utilizando el método estandar de difusion en disco y se interpretaron segun las directrices
del CLSI. Se analiz6 la susceptibilidad de cada aislado frente a un panel de discos de antibiéticos (de Oxoid), que incluia los
discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana para gentamicina (10 ug) CN10.
Los resultados mostraron que, entre los aislados de S. aureus, la resistencia a la gentamicina fue del 12,4 %. En el caso

de Pseudomonas spp., la resistencia a la gentamicina fue del 7,8 %; en los aislados de E. coli, |a resistencia fue del 14,4 %,;
en los aislados de Proteus spp., la resistencia fue del 9,6 %. Ademas, en los aislados de Citrobacter spp., Enterobacter spp.
Y SCN, la resistencia fue del 16,7 %, 4,8 % y 14,3 % respectivamente (Figura 7). Este articulo demostré que los discos de
gentamicina fueron eficaces para el andlisis clinico de Enterobacteriaceae de un entorno clinico.

Haque y Abdus® realizaron un analisis retrospectivo de 443 muestras de orina recogidas consecutivamente a mitad del chorro
o recogidas con catéter de pacientes con sospecha clinica de infeccién del tracto urinario. De estos, 189 dieron lugar a un
cultivo positivo y, de ellos, los aislados mas frecuentes fueron de E. coli (59,3 %), seguida de Staphylococcus saprophyticus
(19 %), Enterococcus spp. (11,6 %), Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteo spp. (1,5 %) y Enterobacter
spp. (1%). Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana utilizando el método estandar de difusién en disco y se
interpretaron segun las directrices del CLSI. Se sometieron los aislados a pruebas de sensibilidad frente a un panel de 11

antibiéticos (de Oxoid), incluidos los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana para gentamicina (10 ug) CN10. Los
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resultados mostraron resistencia a la gentamicina en el 40,7 % de aislados de E. coli, el 47,4 % de S. saprophyticus, el 56,5 %
de Enterococcus spp., el 27,3 % de Klebsiella spp., el 75 % de Pseudomonas spp., 33,3 % de Proteus spp.y el 50 % de
Enterobacter spp. El estudio demostré que los discos de gentamicina eran una herramienta eficaz para la determinacion

y vigilancia de la resistencia a los antibiéticos en un entorno clinico.

Un estudio de Kot et al.® tuvo como objetivo determinar los perfiles de resistencia de aislados clinicos de Staphylococcus
aureus resistente a la meticilina (SARM) de 2015 a 2017. Se recogieron 112 aislados en total y se confirmaron las
identificaciones mediante PCR. La AST se llev6 a cabo mediante el método de difusién en disco segun las directrices

del Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) frente a discos de gentamicina (10 pl), entre otros antimicrobianos. Los
resultados mostraron resistencia a la gentamicina en el 8,0 % de los aislados de S. aureus. El estudio en conjunto concluyo
que los aislados de 2017 eran resistentes a una mayor cantidad de antimicrobianos que los aislados de 2016, lo que indica la
rapida adquisicion de resistencia en el entorno hospitalario. Los resultados generados con discos de gentamicina no mostraron
incoherencias en el contexto del estudio.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro donde esté establecido el usuario o el paciente. En caso de averia, no utilice el dispositivo.
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Oxoid™ Gentamicin Discs 10 ug/30 pg (CN10/CN30)
CT0024B/CT0072B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

Obs! Den har bruksanvisningen ska lasas tillsammans med de allmanna AST-anvisningar som féljer med produkten
och finns tillgangliga online.

Gentamicin (10 pg/30 pg) CN10 and CN30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0024B and CT0072B) ar pappersskivor
med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika mangder av det antimikrobiella medlet gentamicin. Skivorna &r markta med
information om det antimikrobiella innehallet (CN) och dess mangd (ug) pa bada sidor — CN10 (10 pg) och CN30 (30 pg).

Skivorna levereras i kassetter som innehéller 50 skivor vardera och varje férpackning innehaller fem kassetter. Varje kassett ar
individuellt férseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietackt, transparent blisterférpackning. Gentamicin AST
Discs kan dispenseras med en dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvéandning

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

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

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

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

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA, CLSI M100"2 eller EUCAST? maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva:
e  Staphylococcus spp.

Gramnegativa:
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Grampositiva:
e  Staphylococcus spp.

Gramnegativa:

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller:

Grampositiva:
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulasnegativa stafylokocker)

Gramnegativa:
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

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

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

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

For rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststallts i enlighet med géllande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI'® och/eller EUCAST?.

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0024B/CT0072B. ;;'?reg 2. Beskrivning av reagens pa Gentamicin
isc
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion
Kassett med fjader, lock och Monteringskomponenter och Vitt eller néstan vitt hygroskopiskt
kolv (5 st) plastkassett innehallande 50 st pulver. Antimikrobiellt medel.
AST-skivor. Gentamicinsulfat | Verkningsmekanismen
Tablett med torkmedel (5 st) Ljusbeige till bruna, sma pastillformade involverar hamning av bakteriell
tabletter. En féljer med varje kassett. proteinsyntes genom att binda
Folie Folie som forsluter varje kassett till 30S ribosomer.

och dess torkmedel individuellt.
Enskilda skivor av absorberande
papper. 6 mm. 50 i varje kassett,
5 kassetter per forpackning.

Skivor for mottaglighetstester
(250 st)

Koncentrationen av antibiotika pa AST-skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna och externa
specifikationer (t.ex. FDA3). Den faktiska koncentrationen anges i analyscertifikatet.

Gentamicin AST Discs kan dispenseras med en dispenser (medféljer inte enheten).

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

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel
eller en annan lamplig ogenomskinlig, lufttét behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2-8 °C och uppna rumstemperatur innan de Oppnas for att férhindra att kondens bildas. Nar skivornas
férpackning har dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de foérvaras enligt beskrivningen i den har
bruksanvisningen.
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Analytiska prestandaegenskaper
Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat av Gentamicin (10 ug) CN10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT0024B) i enlighet med EUCAST-metoden

EUCAST-metod

Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
= nummer medium | grins grans referens- experimentvardena och
L medelvarde referensmedelvardena
.-Q‘f 1 2 3 i mm + standardavvikelse
= (variationskoefficient (CV)
3
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 25+0(Cv=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CVv=0)
= aeruginosa 27853
<
3 .
= Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
% nummer medium | grins grans referens- experimentvardena och
o medelvirde 1 2 3 referensmedelvirdena
= i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient (CV)
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CVv=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 20 20 20 25+0(CVv=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1+0(CV=0)
= aeruginosa 27853
<
g oy
= Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
% nummer medium | grans grans referens- experimentvardena och
el medelvarde 1 2 3 referensmedelvardena
= i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient (CV)
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 25 22 20 20 20 2+0(CV=0)
aureus 29213
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 225 19 19 19 35+0(Cv=0)
25922
@ Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(CV=0)
Q9 aeruginosa 27853
™
)

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




Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat av Gentamicin (10 pg) CN10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT0024B) i enlighet med CLSI-metoden

CLSI-metod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
= nummer medium | gréns grans referens- experimentvardena och
L medelvarde referensmedelvardena
§ 1 2 3 i mm + standardavvikelse
= (variationskoefficient (CV)
g
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 25 25 25 7*0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 25*x0(Cv=0)
25922
Q Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+x0(CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
& -
= Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlédsning (mm) Medelvéarde (mm) +
L nummer medium | gréns grans referens- standardavvikelse
© an
£ medelvirde 1 2 3
El
S
<
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 26 26 26 8+*0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 20 20 20 25*0(Cv=0)
25922
3 Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 19 19 19 1£0(CV=0)
=) aeruginosa 27853
<
& .
5 Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelvéarde (mm) +
® nummer medium | gréns grans referens- standardavvikelse
£ medelvirde 1 2 3
3
<
o
Staphylococcus ATCC® MHA 19 27 18 24 24 24 6+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 19 26 22,5 19 19 19 3,520(CV=0)
25922
o Pseudomonas ATCC® MHA 17 23 20 18 18 18 2+0(Cv=0)
9 aeruginosa 27853
™
)
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Tabell 5. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat av Gentamicin (30 ug) CN30 AST Discs (CT0024B)
i enlighet med EUCAST-metoden

EUCAST-metod

Organism ATCC®- [Testmedium| Nedre |Ovre grins Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
= nummer grans referensmedelvarde experimentvardena och
L referensmedelvardena
g 1 2 3 i mm + standardavvikelse
= (variationskoefficient (CV))
g
o

Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
faecalis
<
N
o
(=]
<
g =
= Organism ATCC®- [Testmedium| Nedre |Ovre grins Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
% nummer grans referensmedelvirde experimentvardena och
2 1 2 3 referensmedelvirdena
3 i mm + standardavvikelse
-§ (variationskoefficient (CV))
o
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 16 16 16 1£0(CV=0)
faecalis
S Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
oy faecalis
[=2]
&
= Organism ATCC®- [Testmedium| Nedre |Ovre grins Berdknat Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
% nummer grans referensmedelvirde experimentvardena och
8 1 2 3 referensmedelvirdena
E i mm + standardavvikelse
-§ (variationskoefficient (CV))
o
Enterococcus 29212 MHA 12 18 15 15 15 15 0+0(CVv=0)
faecalis
3 Enterococcus 51299 MHA 6 6 6 6 6 6 0+x0(CV=0)
S faecalis
n
(=]
N

Kliniska prestandaegenskaper

Klinisk prestanda foér Gentamicin AST Discs har rapporterats i manga kallor, alla stéder den rutinmassiga kliniska anvandningen
for att faststalla antimikrobiell mottaglighet.

Azene och Bayeh* undersdkte den antimikrobiella mottaglighetsprofilen fér patogener odlade fran sarinfektioner. Studien tittade pa
pinnprover som samlats in fran 2003 till 2010. Totalt 559 prover analyserades och 422 var odlingspositiva. Totalt 500 bakterier
isolerades och identifierades med hjalp av kolonimorfologi, gramfargning och biokemiska tester som en del av standardmetoder.
Den mest frekvent isolerade patogenen var S. aureus (41,6 %) foljt av Pseudomonas spp. (18,4 %), E. coli (16,4 %), Proteus spp.
(11,0 %), Enterobacter spp. och Citrobacter spp. (4,2 %), Klebsiella spp. (2,4 %) och koagulasnegativa stafylokocker (CONS)
(1,8 %). Antimikrobiell mottaglighetstestning utférdes med Kirby-Bauer-diffusionsmetoden och tolkades i enlighet med CLSI-
riktlinjerna. Varje isolat testades fér mottaglighet mot en panel av antibiotikaskivor (fran Oxoid), inklusive Gentamicin (10ug) CN10
Antimicrobial Susceptibility Test Discs.

Resultaten visade att S. aureus-isolatens resistens mot gentamicin var 12,4 %. Fér Pseudomonas spp. resistens mot gentamicin
7,8 %, for E. coli-isolaten var resistensen 14,4 % och for Proteus spp.-isolaten var resistensen 9,6 %. Dessutom var resistensen
for Citrobacter spp., Enterobacter spp. och CoNS-isolat 16,7 %, 4,8 % respektive 14,3 % (bild 7). Artikeln visade att
gentamicinskivorna var effektiva i den kliniska analysen av Enterobacteriaceae fran en klinisk miljo.

Haque och Abdus® genomférde en retrospektiv analys av 443 urinprover som samlats in i féljd fran mittstraleprover och/eller
kateterurin fran patienter med en klinisk misstanke om urinvagsinfektion. Av proverna producerade 189 en positiv kultur med
det mest dominerande isolatet var E. coli (59,3 %) foljt av Staphylococcus saprophyticus (19 %), Enterococcus spp. (11,6 %),
Klebsiella spp. (5,5 %), Pseudomonas spp. (2 %), Proteus spp. (1,5 %) och Enterobacter spp. (1%). Antimikrobiell
mottaglighetstestning utférdes med Kirby-Bauer-diskdiffusionsmetoden och tolkades i enlighet med CLSI-riktlinjerna. Isolaten
testades for sensitivitet mot en panel av 11 antibiotikaskivor (fran Oxoid), inklusive Gentamicin (10pug) CN10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs. Resultaten visade att resistensen mot gentamicin var 40,7 % for E. coli-isolat, 47,4 % for S.
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saprophyticus-isolat, 56,5 % for Enterococcus spp., 27,3 % for Klebsiella spp., 75 % for Pseudomonas spp., 33,3 % for Proteus
spp. och 50 % for Enterobacter spp. Studien visade att gentamicinskivor var ett effektivt verktyg for att faststélla och 6vervaka
antibiotikaresistens i en klinisk milj6.

En studie av Kot et al.® hade som mal att bestamma resistensprofiler for kliniska isolat av meticillinresistenta Staphylococcus
aureus (MRSA) fran 2015 till 2017. Totalt samlades 112 isolat in och identifieringar bekraftades med PCR. AST utférdes med
diskdiffusionsmetoden i enlighet med riktlinjerna fran Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) mot gentamicinskivor

(10 pl), samt andra antimikrobiella medel. Resultaten visade att de kliniska S. aureus-isolatens resistens mot gentamicin var
8,0 %. Studiens slutsats var att isolat fran 2017 var resistenta mot ett hogre antal antimikrobiella medel jamfért med isolaten
fran 2016, vilket indikerar ett snabbt forvarv av resistens inom sjukhusmiljon. Resultat genererade med gentamicinskivor visade
inga inkonsekventa resultat i studiens sammanhang.

Allvarliga hiandelser

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och behdriga
myndighet i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i. Anvand inte enheten om den inte fungerar
som den ska.
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