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Oxoid™ Levofloxacin Discs 5 ug (LEVS)
CT1587B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent levofloxacin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (LEV) and amount present

(Mg): LEVS (5pg).

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-Hemolytic Group
. Methicillin-susceptible Staphylococcus aureus

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae and parainfluenza

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Positive

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-Hemolytic Group
Streptococcus spp. Viridans Group
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Gram-Negative

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae and parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp. (S. aureus, coagulase-negative Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (uncomplicated UTI only)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus groups A, B, Cand G
Bacillus spp.

Gram-Negative

e  Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Principle of Method

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

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method
for Levofloxacin 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

Levofloxacin AST Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The
discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Levofloxacin 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.
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See Table 1 below for a description of components associated with the device. For a description of active reagents that influence the result of the

device, refer to Table 2.

Table 1. Materials Provided with CT1587B

Table2. Description of Levofloxacin AST Disc Reagents

Component Description
Cartridge with spring,

cap, and plunger (x5)

Desiccant tablet (x5)

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

Material Description
Assembly components and
plastic cartridge containing 50x
AST discs.

Pale beige to brown, small
lozenge shaped tablets.

1 supplied with each cartridge.
Foil individually sealing each
cartridge with its desiccant.
Absorbent paper individual discs.
6mm. 50 in each cartridge.

5 cartridges per pack.

Reagent

Levofloxacin

Description of Function
Crystalline solid; soluble in PBS,
ethanol, DMSO and DMF.
Levofloxacin is used to treat a
wide variety of bacterial infections.
This fluoroquinolone antibacterial
agent acts on the DNA-DNA-
gyrase complex and
topoisomerase IV.

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

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

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

Once opened, cartridges should be stored within the dispenser in the container provided with an unsaturated (orange)

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

Analytical Performance Characteristics

Table 1. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with CLSI Methodology Taken from the 3 Most Recent Batches of
Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST Discs.

CLSI Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated | Reading (mm) Mean
number Media Limit Limit reference difference
mid-point between the
= value 1 2 3 experimental
% values and
o reference mid-
‘g point values
° (mm) + SD
E (Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+ 0 (CV=0)
coli 25922
Staphyloco ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2.5+0 (CV=0)
ccus aureus 25923
Pseudomon ATCC® MHA + 19 26 225 22 22 22 -0.5 0 (CV=0)
as 27853 5% SB
aeruginosa
Haemophilu ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1 +0 (CV=0)
s influenzae 49247
Q Streptococc ATCC® MHA + 20 25 225 25 25 25 2.5+0 (CV=0)
1< us 49619 5% SB
& pneumonia
® e
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm)
number Media Limit Limit reference + SD
"g' mid-point 1 2 3
35 value
iy
om
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3.67+£0.58
R coli 25922 (CVv=0.16)
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Staphyloco ATCC® MHA 25 30 275 29 29 29 1.5+ 0 (CV=0)
ccus aureus 25923
Pseudomon ATCC® MHA + 19 26 225 24 24 24 1.5+ 0 (CV=0)
as 27853 5% SB
aeruginosa
Haemophilu ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2 +0 (CV=0)
s influenzae 49247
Streptococc ATCC® MHA + 20 25 225 22 22 22 -0.5 0 (CV=0)
us 49619 5% SB
pneumonia
e
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm)
- number Media Limit Limit reference +SD
S - mid-point 1 2 3
8L value
= @©
om
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
coli 25922
Staphyloco ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2.5+0 (CV=0)
ccus aureus 25923
Pseudomon ATCC® MHA + 19 26 225 22 22 22 -0.5 0 (CV=0)
as 27853 5% SB
aeruginosa
Haemophilu ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3.67£0.58
s influenzae 49247 (CVv=0.16)
F Streptococc ATCC® MHA + 20 25 225 22 22 22 -0.5 0 (CV=0)
3 us 49619 5% SB
& pneumonia
® e

SD: Standard Deviation

Table 2. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with EUCAST Methodology Taken from the 3 Most Recent Batches of
Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST Discs.

EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
number Media Limit Limit reference difference
S mid-point between the
® value experimental
E 1 2 3 values and
S reference mid-
B point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2 +£0 (CV=0)
coli 25922
g Staphyloco ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
N ccus aureus 29213
N
® Pseudomon | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0.5 £ 0 (CV=0)
as 27853
aeruginosa
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
number Media Limit Limit reference difference
= mid-point 1 2 3 between the
% value experimental
m values and
© reference mid-
3 point values
e (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
~ o ~_| Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3.67+0.58
® oY coli 25922 (CV=0.15)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Staphyloco ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
ccus aureus 29213
Pseudomon | ATCC® MHA 19 26 225 24 24 24 1.5+ 0 (CV=0)
as 27853
aeruginosa
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
number Media Limit Limit reference difference
S mid-point 1 2 3 between the
® value experimental
E values and
S reference mid-
B point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+0(CV=0)
coli 25922
§ Staphyloco ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2 +0 (CV=0)
9 ccus aureus 29213
& Pseudomon | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0.5 0 (CV=0)
as 27853
aeruginosa

SD: Standard Deviation

Clinical Performance Characteristics

144 clinical isolates were included in AST susceptibility testing of Oxoid Levofloxacin discs via disk diffusion according to the
EUCAST breakpoints guidelines*. Results showed 100% susceptibility to levofloxacin for the S. pneumoniae, H. influenzae and

M. catarrhalis isolates.

A study shows that bacterial isolates were resistant to commonly prescribed drugs for urinary tract infections (UTIs), and the
study suggested that levofloxacin is a promising drug in the management of urinary tract infections in the study centre.® The
article shows the Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST Discs are effective with clinical analysis of Salmonella spp., P. aeruginosa,
Escherichia coli and S. aureus, given the susceptibility rates and no out of specification or inconsistent results were reported.

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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In Vitro Diagnostic Medical Device
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—

Temperature limitation (storage temp.)

LOT

Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

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

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

@ FEIN < B

Do not use if package is damaged

| Ec [Ree]

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

European Conformity Mark

UK :
UK Conformity Mark
CA Y
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union
Made in the Made in the United Kingdom
United Kingdom

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

20 2024-07-23
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Juckose ¢ gesoduiokcanud Oxoid™ 5 ng (LEVS)
REFICT1587B

OuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMVIKp06Ha YYBCTBUTEJNTHOCT

3ABENEXKA: Teaun NY TpsibBa fa ce yeTaT 3ae4HO C 06LMTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba Ha AST Oxoid, npeaoctaBeHu €
NPOAYKTa U AOCTbMNHW OHNANH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKpobHa yyBcTBUTENHocT (AST) c neBodrokcaumMH ca 6 mm XxapTWeHW OWCKOBE, KOWUTO
cbabpXaT onpeaeneHn Konnmyectsa oT aHTUMUKPODBHUST areHT rnesodnokcauuH. [JUCKoBETE ca ETUKETUPAHU OT ABETE CTpaHu
C noapo6HOCTH 3a aHTUMUKPOGHOTO cpeacTBo (LEV) n HannyHoTo konuuectso (Ug): LEVS (5 ug).

[nckoBeTe ce OoCTaBAT B KaceTu, cbabpxawum no 50 aucka. B onakoBka uma no 5 kacetu. Becska kaceta e nHaMBMAyanHo
3anevyataHa 3aegHo C TabneTka AecukaHT B npo3padyHa OGnuctepHa onakoBka, nokputa ¢ ¢onuvo. AST auckoBeTe
C neBodriokcaumH MoraT fa ce Jo3upar ¢ NMomoLuTa Ha aucneHcbp 3a anckose Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Beekn otaeneH
anck TpsibBa fa ce M3non3esa caMo BEAHbX.

MpeaHa3HavyeHue

[lnckoBeTe 3a TeCcTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YyBCTBUTEMHOCT C NeBONOKCaLMH Ce U3Mon3BaT B METoAa 3a MOMyKonMYecTBeH
OnUdY3MOHEH TECT Ha arap 3a U3NUTBAHe Ha YyBCTBUTEMHOCT in vitro. Te3n auckoBe ce M3non3eaTt B AuarHoCTU4eH paboTeH
npouec 3a nognomaraHe Ha KMUHULWUCTUTE MpW ONpefensHeTo Ha NoTeHUManHn Bb3MOXHOCTU 3a fleYeHVe Ha nauneHTH, 3a
KOUTO Ce noposupa, Ye uMaT MUKpobHa WHMeKuMs, M ca npedHasHadeHW [a onpedensaT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly
MUKPOOPraH1M3mu, 3a KOUTO NeBOdOKCaLMH € JOKa3aHO, Ye e aKTMBEH KaKTO KIMHUYHO, Taka W in vitro. [la ce nsnonsea c yucra
KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

W3penveTo He e aBTOMaTuU3npaHo, npegHasHa4YeHo e caMo 3a I'IpOCbeCVIOHaJ'IHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasalla AnarHocTuka.

TecTbT NpeaocTaBs MHOpMaLMst 3a KaTeropuampaHe Ha OpraHN3MUTE KaTo PE3UCTEHTHWU, MEXAUHHW NI YYBCTBUTENHU KbM
aHTUMUKPOBHUS areHT.

[onbnHUTENHW n3nckBaHns 3a B3eMaHe Ha I'Ip06VI, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06VI morat aa 6vaar HamepeHu B MECTHUTE
npoueanypu n Hacokwu. Hsama nocoyeHa nonynaumna 3a TectBaHe 3a Te3n JUCKOBE.

My6rnKyBaHWUTE KIMHWUYHU IPaHMYHU CTOMHOCTY B TeKyLaTa Bepcust Ha Tabnmumte Ha FDA,® CLSI M100" unn tabnuumTe 3a rpaHnyHm
cToMHOCTH, onpeserneHn ot EUCAST?, Tpsibsa 1a ce U3rnonaear 3a MHTepnpeTMpaHe Ha pesynraTtuTte oT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose c nybnvKyBaHu rpaHnyYHM CTOMHOCTY crnopes TekyluaTa nutepaTypa Ha FDA:

pamM-nonoxuTteneH

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-Hemolytic Group

. YyBcTBUTENEH KbM MeTUUMNUH Staphylococcus aureus
Fpam-oTpuuaTeneH

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae v parainfluenza

Bupose ¢ nybnukyBaHu rpaHWYHN CTOMHOCTM CNopeA TekyLata nutepartypa Ha CLSI M100:

pamM-nonoxwurteneH

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-Hemolytic Group
Streptococcus spp. Viridans Group
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pam-oTpuuaTeneH

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae u parainfluenzae

Bupose c nybnvkyBaHun rpaHUYHU CTOMHOCTY cropes TekyluaTa nutepaTypa Ha EUCAST:

pamM-nonoxurteneH

Staphylococcus spp. (S. aureus, koarynasa-HeratusHu Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (camo 3a HeycrnoxHeHu UTI)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus rpyrm A, B, Cn G

Bacillus spp.

pam-oTpuuaTeneH
Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Bceku guck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpKa 4OCTaTbYHO TECTOBU U3LAENUS 32 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHokpaTtHa ynotpeba.

MpuHUMN Ha MeTOAA

AST puckoseTe ¢ NeBOMIOKCALWMH MOraT Aa ce 13non3saT B MeToAa 3a NMonyKonmyecTseH AMdY3VOoHeH TeCT Ha arap 3a M3nuTeaHe
Ha YyBCTBUTEMHOCT in vitro. 3a NbNHU MHCTPYKUMK, CBBP3aHN C reHepupaHeTo U MHTepnpeTauusTa Ha pe3ynTtaTuTe CbrnacHo
meTomonorusita Ha CLSI™™/EUCAST?®, BuxTe CbOTBETHUTE HaCTOSLWM cTaHaapTu. Tabnuum, nokassawm CLSI®/EUCAST?
CbeuHeHUs/KOHLeHTpaLumW, moraT Aa 6bAaT HamepeH B TAXHaTa AOKYMEHTaLWs1, NOcoYeHa No-4ony. YucTu KynTypy OT KIMHWYHK
130naTu ce MHOKyNMpaT BbpXy TectoBaTa cpefa U AST AUCKLT ce NOoCTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTUOMOTUKLT B ANCKa AMdyHAMPa
npes arapa, 3a fa obpasysa rpagueHT. Cnea uHkybauysaTa 30HMTe Ha MHXUBMPaHe OKOMNo AMCKOBETE Ce U3MepBaT 1 Ce CpaBHABaT
C NO3HaTV AMana3oHn Ha AuamMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneumduyHms aHTUMKUKPOBeH areHT(1)/opraHn3bm(K), KOUTO ce TecTBar.

MeTponoruyHa npocneaMMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTtopa U KOHTPONHUA MaTepuan

MeTponormyHata npocnegMmMocT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHM Ha KanumbpaTopu M KOHTPOSHM MaTepuanu, npeaHasHavyeHu
3a yCTaHOBsIBaHEe UNv NpoBepKa Ha UCTMHHOCTTa Ha MeToda 3a AST AnckoBe ¢ NeBodIoKCaUmH, Ce OCHOBaBa Ha MEXAyHapOa4HO
npu3HaTu Npoueaypu U CTaHaapTw.

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

MpepoctaBeHU maTtepuanu

AST pauckoBeTe € NeBoMIOKCALUMH Ce CbCTOSAT OT XapTWEHW OUCKOBE C AuaMeTbp 6 mm, uMnperHnpaHu ¢ onpegeneHo
KONMMYECTBO aHTUMUKPOOEH areHT. [QuckoBeTe ca MapKuMpaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce MOCOYM areHTbT U KONMYeCTBOTO.
AST guckoBeTe ¢ neBodnokcaumH ce OOCTaBAT B kaceTn oT no 50 gucka. BvB Bcsika onakoBka uma 5 kacetu. Kacetute
ca VHOMBMAYarHo onakoBaHW B 3anevartaHa ¢ (honuno 6rmMcTepHa onakoBka C JECUKaHT.
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BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvcaHne Ha KOMNOHEHTUTE, CBbP3aHW C M3AenueTo. 3a onMcaHne Ha akTUBHWUTE peareHTy,
KOWUTO BRUAST Ha pesynTaTta oT u3genueTo, BkTe Tabnuua 2.

Tabnuua 1. MaTepuanu, npegocraBeHu cbe CT1587B Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHTuTe Ha AST auck
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana ¢ neBodnokcaumH
KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AeNCTBUETO
KaceTta c npyxwuHa, KoMnoHeHTn 3a MOHTax KpucTanHo TBbpAo BeLLeCcTBO; pa3TBOPUMO
Kana4ka u 6ytano (x5) W NnacTMacoBa KaceTa, B PBS, etanon, DMSO n DMF.
cbabpxaia 50 x AST gucka. JleBodbriokcaumH ce U3non3ea 3a fevyeHune
Ta6netka gecukaHT (x5) | Bnepobexosu Ao kadsiBK, Manku Ha ronsamo pasHoobpasve oT 6akTepuanHm
TabrneTkn ¢ hopma Ha apaxe. JeBodbnokcaumH | mHdeKumn. Tosn dryopoXmHONOHOB
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. aHTMbaKkTepuaneH areHT AencTea
donuo, MHAMBMAYarHO BbpXy komnnekca AHK-AHK-rvupasa
donuo 3aneyaTBalLo BCAKa KaceTa 1 Tonousomepasa V.

C HEWMHNSA AECUKAHT.
MHavBeuayanHu guckose oT

[uckoBe 3a TecTBaHe

abcopbupalla xapTus. 6 mm.
Ha YyBCTBUTENHOCT
(x250) 50 BBbB BCsiKa KaceTa.

5 kaceTu B onakoBka.

KoHueHTpauusita Ha aHTUBMoTHK Bbpxy AST aucka ce aHanuaupa 3a BCsika napTuaa U ce KOHTponupa ¢ NoMoLLTa Ha
BbTPELUHMN U BBHLUHK cnieumdmkauum (Hanp. FDA3). [eficTBuTenHaTa KOHUEHTpauus e onvcaHa nogpoGHo B cepTudmkaTa
3a aHanms.

AST pgunckoBeTe ¢ neBodriokcaLuH MoraT Aa ce 4o3npaT ¢ NoOMOLLTa Ha AUCneHchp 3a anckoe Oxoid, KOWTO He e BKIHYeH
KbM U30ENneTo.

CpOK Ha rogHOCT U YyCNIOBUsI 3a CbXpPaHeHue
HeoTtBopeHu kacetn otT AST anckoBe ¢ neBodokcaLmMH MMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 mMecela , ako Ce CbXpaHsBaTt cnopeg
npenopbyaHnTe ycnosusi. HeoTBopeHuTte kaceTn Tpsbea aa ce cbxpaHsasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca HeobxoaMK.

BenHbx OTBOpeHU, kaceTuTe TpsibBa Aa Ce CbXpaHsBaT B ANCTEHCHbPa B NPeAOCTaBEHUsSI KOHTENHEP C HEeHaCUTeH (OpaHXXeB)
[AECUKaHT Unu Apyr Noaxoasil, HENPO3paYeH XepMeTUYEeH KOHTEMHEP C eCUKaHT 3a 3alMTa Ha AMCKOBETe OT Brara.
[ucneHcbpuTe TpsbBa Aa ce cbxpaHaBaT B KOHTeWHepa npu 2 ° o 8 °C 1 Aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTarHa Temneparypa
npeay oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTepaT 06pa3yBaHeTo Ha kKoHAeH3. BeHbX OTBOPEHM OT onakoBkaTa, CbhAbpKallia AeCUKaHT,
[avckoBeTe TpsibBa fa ce 13Non3BaT B paMKUTE Ha 7 OHWU U CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo € onvcaHo B Teaun UY.

XapaktepucTuk1M Ha aHanuMTU4YHa echeKTMBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHu AaHHM 3a pa3Mepyu Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE ¢ MeTogornorusita Ha CLSI, Bsetu ot 3-Te Han-
HoBM napTuau neBodnokcauuH (5 ug) LEV5 AST auckoBe.

MeTtogonorus Ha CLSI

OpraHnsbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | U3uucneHna | Pa3uutaHe (mm) CpenHa
HOoMmep | cpeda | rpaHuua | rpaHuvua | pecepeHTHa pasnuka mexay
S w cpegHa eKcnepuMeHTanHuTe
o £ cTOHOCT CTOMHOCTU 1
[~ 1 2 3
= g peq)epthHMTe
- cpeaHU CTOMHOCTH
cF (mm) + SD
(koedomumneHT Ha
Avcnepcus)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 37 33 31 31 31 -2 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® | MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Q Pseudomonas | ATCC® | MHA+ 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 0 (CV=0)
= aeruginosa 27853 | 5%SB
N~
N
“ Haemophilus | ATCC® | HTM 32 40 36 35 35 35 -1+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 20 25 22,5 25 25 25 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

il
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© OpraHuzbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | W3uucnena | Pasuutane (mm) | CpepHo (mm)+ SD
: E HOMep | cpepa | rpaHuua | rpaHuvua | pedepeHTHa
o S cpenHa 1 2 3
£ g CTOWHOCT
Sa
c =
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 37 33 37 37 36 |3,67+0,58 (CV=0,16)
25922
Staphylococcus | ATCC® | MHA 25 30 275 29 29 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
< Pseudomonas | ATCC® | MHA+ 19 26 225 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
5 aeruginosa 27853 | 5%SB
o
® Haemophilus | ATCC® | HTM 32 40 36 38 38 38 2 + 0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
© OpraHuzbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | W3uucnena | Pasuutane (mm) | CpepHo (mm)+ SD
: E HOMep | cpema | rpaHuvua | rpaHuua | pecdepeHTHa
o 3 cpepHa 1 2 3
= E,f CTOWHOCT
% Q
C =
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® | MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
§ Pseudomonas | ATCC® | MHA+ 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 +0 (CV=0)
e aeruginosa 27853 5%SB
[§]
R Haemophilus | ATCC® | HTM 32 40 36 39 40 40 | 3,67 +0,58 (CV=0,16)
influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

SD: CtaH4apTHO OTKIMOHEHWe

Tabnuua 4. Heo6paboTeHn AaHHU 3a pa3Mepu Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE ¢ MeTogonorusaTa Ha EUCAST,
B3eTH OT 3-Te Han-HoBM napTuamu neBodunokcaumH (5 ug) LEVS5 AST auckoBe.

MeTtogonorus Ha EUCAST

OpraHuzbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa U3uucnena | PasuutaHe (mm) CpenHa pasnuka
HOoMep | cpeaa | rpaHvua | rpaHuua | pecdepeHTHa mMexay
S cpegHa eKcnepuMeHTanHuTe
o £ CTOMHOCT CTOMHOCTU U
o 3 1 2 3
s E,[ ped)epeH'l:HuTe
a8 cpenHu CTOMHOCTH
e E (mm) + SD
(koedonumeHT Ha
avcnepcus)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 37 33 31 31 31 -2 +0 (CV=0)
25922
[s¢]
S Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (CV=0)
E aureus 29213
“ Pseudomonas | ATCC® | MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
OpraHnzbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | U3uucneHa | PasuurtaHe (mm) CpeaHa pasnuka
HOMep | cpeda | rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa Mexay
8 o cpeaHa 1 2 3 | ekcnepuMmeHTanHuTe
S E CTOMHOCT CTOVHOCTU U
= g pedepeHTHUTE
% a cpeaHu CTOMHOCTU
cF (mm) + SD
(koedonumeHT Ha
avcnepcus)

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

MBD-BT-IFU-0737

Page 10 of 129




Escherichia coli| ATCC® | MHA 29 37 33 37 37 37 | 3,67 £0,58 (CV=0,15)
25922
E Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
2 aureus 29213
P Pseudomonas | ATCC® | MHA 19 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
OpraHnzbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa U3uncnena | PasuyurtaHe (mm) CpeaHa pasnuka
HOMep | cpeada | rpaHuua | rpaHuua | pechepeHTHa mexay
S w cpegHa 1 2 3 | ekcnepumenTanHute
e E CTOWHOCT CTOMHOCTU N
= g ped)epeH'l:HuTe
- cpenHu CTOMHOCTH
cF (mm) + SD
(koedonumeHT Ha
avcnepcus)
Escherichia coli| ATCC® | MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus | ATCC® | MHA 23 29 26 24 24 24 -2 +0 (CV=0)
3 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® | MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 0 (CV=0)
aeruginosa 27853

SD: CTaHgapTHO OTKIOHEHME

XapaKTepucTUKU Ha KNMUHUYHOTO AeACTBUE

144 xnHWYHKM n3onaTa ca BkMoYeHn B AST TeCcTBaHETO Ha YyBCTBUTENHOCT Ha anckoBe Oxoid ¢ neBognokcaumH Ypes AMckoBa
Andy3us B CbOTBETCTBME C yKaszaHusaTa Ha EUCAST 3a rpaHuyHu cTonHocTu®. Pesyntatute nokassar 100% 4yBCTBUTENHOCT
KbM neBodriokcaumH 3a S. pneumoniae, H. influenzae v M. catarrhalis vaonaTtn.

MN3cnepgsaHe nokasea, Ye OakTepuanHute M3onatu ca pe3vCTEHTHM KbM YecTO NpeanucBaHuTe NekapcTBa 3a MHeKuun Ha
nukoyHnte nbTuwa (UTI) n uscnensaHeTo npegnonara, Yye neBodriokcaumH e obellaBallo NekapcTBO MpU NIeYEHUETO Ha
VHGeKUMM Ha NUKOYHUTE MbTULLA B LeHTbpa 3a n3cneasade.® CtatusTa nokassa, 4ye AST avckosete ¢ nesodriokcaumH (5 ug)
LEV5 ca edekTvBHM npu KNMHWYEH aHanu3 Ha Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli v S. aureus, kaTto ce uma
npeaBua CTeneHTa Ha YyBCTBUTENHOCT U He ca [AOKMaABaHW pesynTaTv M3BbH crneuvdukaummnte unum HenocrnegoBaTeriHu
TakvBa.

Cepuo3HU MHLMAEHTU
Bceku cepnoseH MHUMOEHT, Bb3HWUKHAM BbB Bpb3ka C M3AENMeTo, ce AoKNaaBa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTtopeH opraH, KbAeTO € YCTaHOBEH MOTPEeOUTENAT U/Unu NauneHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasendn. ATCC® e Thproscka Mapka Ha ATCC. Beuuky Apyr ThProBCK Mapku
ca coberBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLlepHy ApyxecTtsa. Tasn nHdopmaums HsMa 3a Len Aa Hacbp4yasa
M3MON3BaHETO Ha TE€3U NPOAYKTU MO HAYMH, KOWTO MOXeE [ia HapyLLUM npaBaTa Ha UHTeNeKTyarnHa cobCTBEHOCT Ha ApyTu.

Pe4yHUK Ha cumBonuTe

CumBon/eTuker | 3HavyeHue

M Mponssoguten

MepguuuHcko nsgenve 3a in vitro
auarHocTtuka
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—

TemnepaTypHu orpaHmM4eHus
(TemnepaTypa Ha CbXxpaHeHue)

LOT

Homep Ha naptuaa

KaTanoxeH Homep

[a He ce nsnonassa NOBTOPHO

BwrkTe MHCTpYKUMKUTE 3a ynoTpeba

C'b,El,'bp)Ka [OOCTaTb4HO 3a <n>
TecTta

Cpok Ha rogHocT

I\ o | @B

Mepuop cnep otBapsiHe — 6posi
OHW, B KOUTO NPOAYKTbT MOXeE Aa
ce n3nonaea cres oTeapsiHe

o
=X
<

CALL: BHumaHune: denepanHusT
3aKOH orpaHvyaBa ToBa usgenve 3a
npogaxba oT nnm no nopwvyka Ha
nekap

[a He ce nsnonsea, ako
OnakoBKaTa € nospeneHa

YNbNHOMOLLEH NpeACcTaBnTEN
B EBponeickata obwHocT/
EBponencku cbio3

YHVKaneH ngeHtugukaTop Ha
nsgenveTo

EBpOI’IeIZCKI/I 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3HakK 3a CbOTBETCTBME Ha
O6eanHeHOTO KparncTeo

& 5528 ]| ®

BHocuten — TpsibBa fa ce ykaxe
opraHu3auusaTa, KosiTo BHacs
MEAVLMHCKOTO usgenve B
CbOTBETHOTO reorpadpcko
MecTononoxeHue. MNpunoxmmo 3a
EBponenckusi cbio3

Made in the
United Kingdom

MponssegeHo B O6eanNHEHOTO
KpancTeo

UHdopmauma 3a pesusmsaTa

Bepcus [arta Ha nsgaBaHe u BbBegeHU moaudmkaumm
2.0 2024-07-23
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Oxo0id™ Levofloxacin Discs 5 pg (LEVS)
CT1587B

Disky k testovani antimikrobialni citlivosti

CS

POZNAMKA: Tento navod k pouZiti je tfeba &ist spoleéné s obecnym navodem k pouziti AST diskd Oxoid,

ktery je dodavan s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na levofloxacin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky levofloxacin. Disky jsou z obou stran oznaceny udaji o antimikrobialni latce (LEV) a jejim mnozstvi (ug):
LEVS5 (5 pg).

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

Ucel pouziti

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

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

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDA3, CLSI M100'® nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
. Na meticilin citlivy Staphylococcus aureus

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a parainfluenza

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. 8-hemolyticka skupina
Streptococcus spp. Skupina Viridans

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0737 Page 13 of 129



Gramnegativni

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
e  Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaza-negativni Staphylococcus spp.)

. Enterococcus spp. (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus skupiny A,B,Ca G
. Bacillus spp.
Gramnegativni

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Princip metody

AST disky s levofloxacinem lze pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméach.
Tabulky uvadgjici slouceniny/koncentrace podle CLSI"™®/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy praméru
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky s levofloxacinem je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zonové limity v souladu se soucCasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™™ a/nebo EUCAST2

Poskytnuté materialy

AST disky s levofloxacinem se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych ur€itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran ozna¢eny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s levofloxacinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnik(. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru
s vysouSeci tabletou.
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Popis souéasti 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 CT1587B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s levofloxacinem
Popis soucasti Popis materialu Reagencie Popis funkce
Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Krystalicka pevna latka, rozpustna
vickem a pistem (x5) zéasobnik obsahujici 50 AST diska. v PBS, ethanolu, DMSO a DMF.
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky Levofloxacin se pouziva k 1é¢bé
svétle béZzové az hnédé barvy. Siroké Skaly bakterialnich infekci.
S kazdym zasobnikem se dodava Levofloxacin Tato fluorochinolonova
1 kus. antibakterialni latka plsobi na
Folie Folie jednotlivé utésriujici kazdy kompl_ex DNA-DNA-gyraza
zasobnik s jeho vysousedlem. a topoizomerazu IV.
Jednotlivé absorpéni papirové
Testovaci disky na disky. 6Bmm. 50 v kazdém
citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobniku v baleni.

Koncentrace antibiotika na AST disku se analyzuje u kazdé Sarze a kontroluje se podle internich a externich specifikaci

(napf. FDA?®). Skute¢na koncentrace je podrobné uvedena v certifikatu analyzy.

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani

Neoteviené zasobniky s AST disky s levofloxacinem maji 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 pted vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pfed otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysouSedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou

uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zé6n v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi AST diskl

s levofloxacinem (5 ug) LEV5

Metodologie CLSI

Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
hodnota experimen-
stifedniho 1 2 3 talnimi
2 bodu hodnotami
= a referenénimi
B hodnotami
s stfedniho bodu
9 (mm) + SD
® (koeficient
D rozptylu)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 31| 31 | 31 -2 £ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 25 30 27,5 25 | 25 | 25 | -2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 22 | 22 | 22 | -0,5%0(CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 | 35 | 35 -1+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
g Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 25 | 26 | 25 2,5+ 0 (CVv=0)
§ pneumoniae 49619 5%SB
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Prameér (mm) +
- ATCC® médium mez mez referenéni SD
£ hodnota 1 2 3
8 3 stfedniho
I bodu
0N S
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 36 3,67 +0,58
25922 (CV=0,16)
Staphylococcus ATCC® MHA 25 30 275 29| 29 | 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 24| 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 | 38 | 38 2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49247
<
N~
& Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22 | 22| -0,5+0(CV=0)
§ pneumoniae 49619 5%SB
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Prameér (mm) +
E ATCC® médium mez mez referencni SD
° = hodnota 1 2 3
N stfredniho
% & bodu
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+ 0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 25 30 27,5 25 | 25 | 25 | -2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 22| 22 | 22| -05+0(CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 3,67 0,58
o influenzae 49247 (CVv=0,16)
o]
% Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22 | 22| -0,5+0(CV=0)
] pneumoniae 49619 5%SB

SD: standardni odchylka

Tabulka 2. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi AST

disku s levofloxacinem (5 pg) LEV5

Metodologie EUCAST

Organismus Cislo Testovaci Dolni | Horni | Vypoctena Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referencni rozdil mezi
é hodnota experimentalnimi
> stfredniho hodnotami
° 1 2 3 e
<] bodu a referenénimi
Q hodnotami
ﬁ stfedniho bodu
,$ (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+ 0 (CV=0)
coli 25922
™
S Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (CV=0)
E aureus 29213
« Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
= hodnota 1 2 3 | experimentalnimi
% stfedniho hodnotami
3 bodu a referenénimi
s hodnotami
8 stfedniho bodu
S (mm) + SD
wn (koeficient
rozptylu)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67 +0,58
coli 25922 (CV=0,15)
E Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
3 aureus 29213
S Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypocétena Odecet (mm) Pramérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
5 hodnota 1 2 3 experimentalnimi
E stfedniho hodnotami
<] bodu a referenénimi
Q hodnotami
N stfedniho bodu
,8 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
coli 25922
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2+ 0 (CV=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853

il

SD: standardni odchylka

Charakteristiky klinického provedeni

144 klinickych izolatd bylo zahrnuto do testovani citlivosti AST disk( Oxoid s levofloxacinem prostfednictvim diskové difuze podle
pokynii EUCAST pro breakpointy.* Vysledky ukazaly 100% citlivost na levofloxacin u izolatd S. pneumoniae, H. influenzae

a M. catarrhalis.

Studie ukazuje, Ze bakterialni izolaty byly rezistentni vici bézné predepisovanym lékim na infekce mocovych cest (UTI). Studie
déle naznagila, Ze levofloxacin je slibnym lékem v 1é8bé& infekci mo&ovych cest ve studijnim centru.® Clanek ukazuje, ze AST
disky s levofloxacinem (5 pg) LEV5 jsou tG¢inné pfi klinické analyze Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia colia S. aureus
vzhledem k mife citlivosti a skuteCnosti, ze nebyly hlaSeny zadné vysledky, které by nesplfiovaly specifikace nebo byly

nekonzistentni.

Zavazné udalosti

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

Reference

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.

https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

Oli et al (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi

jinych osob.
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Slovni¢ek symbolu

Simbol/oznaka

Znacenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

5 K

Granica temperature (temp. skladistenja)

LOT

Serija / Broj serije

Katalo3ki broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

Razdoblje nakon otvaranja — broj dana
koliko se proizvod moZze Koristiti nakon
otvaranja

SAD: oprez: prema saveznom zakonu,
prodaja ovog uredaja ograni¢ena je na
lije€nika ili prema njegovom nalogu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini

@KRE @ PN < @

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

Made in the

United Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Levofloxacin-Discs 5 ug (LEV5)
CT1587B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Levofloxacin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die eine bestimmte Menge des
antimikrobiellen Wirkstoffs Levofloxazin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(LEV) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: LEV5 (5 ug).

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

Verwendungszweck

Levofloxacin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdoglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitdt gegenliber Mikroorganismen, fiir die sich Levofloxacin 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 fur 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 verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100'%- oder EUCAST?2-Breakpoint-
Tabellen miussen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengréf3e herangezogen werden.

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

. Enterokokkus spp.

. Streptokokkus pneumoniae

. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe

. Methicillin-suszeptible Staphylokokkus aureus

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae und parainfluenza

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
. Streptokokkus spp. 3-hdmolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0737 Page 20 of 129

Hampshire, RG24 8PW, UK



il

Gramnegativ

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae und parainfluenzae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen EUCAST-Literatur:

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

. Enterokokkus spp. (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)
. Streptokokkus pneumoniae
. Streptokokken der Gruppen A, B, Cund G
. Bacillus spp.
Gramnegativ

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

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

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

Bereitgestellte Materialien

Levofloxacin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die Menge
anzugeben. Levofloxacin 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 verpacki.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0737 Page 21 of 129



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 CT1587B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Levofloxacin AST-
Komponenten- Materialbeschreibung Disc-Reagenzien
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Kristalliner Feststoff; I6slich in
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x PBS, Ethanol, DMSO und DMF.
AST-Discs. Levofloxacin wird zur Behandlung
Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine einer Vielzahl von bakteriellen
Tablette (x5) rautenféormige Tabletten. Levofloxacin Infektionen eingesetzt. Dieses
1 wird mit jeder Kartusche antibakterielle Fluorchinolon wirkt auf
geliefert. den DNA-DNA-Gyrase-Komplex und
Die Folie versiegelt jede die Topoisomerase IV.
Folie Kartusche einzeln mitihrem

Trockenmittel.
Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder

Discs (x250) Kartusche.
5 Kartuschen pro Packung.

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

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

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behélter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behélter bei 2 °-8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf

Raumtemperatur kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung
sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben

gelagert werden.

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der Zonengrofen in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten
Chargen von Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST-Discs.

CLSI-Methodik
Organismus | ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere
Nummer medien Grenze | Grenze | Referenz- Differenz
g mittelwert zwischen den
E 1 2 3 experimentellen
= Werten und den
X Referenzmittel-
3 werten (mm) +
g SD (Varianzko-
effizient)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0(CV=0)
coli 25922
Staphylokokku ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 250
S aureus 25923 (CV=0)
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 225 22 22 22 -0,50
aeruginosa 27853 5% SB (CVv=0)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1+0
influenzae 49247 (CV=0)
[s¢]
§ Streptokokkus ATCC® MHA + 20 25 225 25 25 25 25+0
5.) pneumoniae 49619 5% SB (Cv=0)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt
, Nummer medien Grenze | Grenze | Referenz- (mm) + SD
Lo mittelwert 1 2 3
3 O
g5
&5
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 £0,58
coli 25922 (CV =0,16)
Staphylokokk ATCC® MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,56+0(CV=0)
us aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 225 24 24 24 1,56+0(CV=0)
aeruginosa 27853 5% SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2+0(Cv=0)
influenzae 49247
<
N~
S Streptokokkus ATCC® MHA + 20 25 22,5 22 22 22 -0,5+0
§ pneumoniae 49619 5% SB (CVv=0)
Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt
- Nummer medien Grenze | Grenze | Referenz- (mm) + SD
38 mittelwert 1 2 3
T =
o ®
x5
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+x0(CV=0)
coli 25922
Staphylokokk ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -25%0
us aureus 25923 (CV=0)
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 225 22 22 22 -0,5+0
aeruginosa 27853 5% SB (CV =0)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67 £0,58
o influenzae 49247 (CV =0,16)
o]
% Streptokokkus ATCC® MHA + 20 25 22,5 22 22 22 -0,5+0
> pneumoniae 49619 5% SB (CVv=0)

SD: Standardabweichung

Tabelle 4. Rohdaten der Zonengréfen in Ubereinstimmung mit der EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten
Chargen von Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST-Discs.

EUCAST-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere
o Nummer medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz
g’ mittelwert zwischen den
< experimentellen
ﬁ 1 2 3 Werten und den
3 Referenzmittel-
o werten (mm) +
o SD (Varianzko-
effizient)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0(CV=0)
coli 25922
[s¢]
S Staphylokokkus ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0(CV=0)
E aureus 29213
© Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0
aeruginosa 27853 (CV =0)
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Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere
o Nummer medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz
< mittelwert 1 2 3 zwischen den
% experimentellen
b Werten und den
3 Referenzmittel-
o werten (mm) +
o SD (Varianzko-
effizient)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67+
coli 25922 0,58 (CV =0,15)
E Staphylokokkus ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
X aureus 29213
P> Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24 24 24 1,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853
Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere
o Nummer medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz
2 mittelwert 1 2 3 zwischen den
% experimentellen
k] Werten und den
3 Referenzmittel-
o werten (mm) +
o SD (Varianzko-
effizient)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3x0(CV=0)
coli 25922
§ Staphylokokkus ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2+0(CV=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0
aeruginosa 27853 (CV=0)

SD: Standardabweichung

Klinische Leistungsmerkmale

144 Kklinische Isolate wurden in die AST-Suszeptibilitatsprifung von Oxoid Levofloxacin-Discs mittels Disc-Diffusion gemaR den
EUCAST-Breakpoints-Richtlinien einbezogen®. Die Ergebnisse zeigten eine 100%ige Suszeptibilitat gegentiber Levofloxacin fiir
die Isolate von S. pneumoniae, H. influenzae und M. catarrhalis.

Eine Studie zeigt, dass bakterielle Isolate gegen haufig verschriebene Medikamente fiir Harnwegsinfektionen (UTIs) resistent
waren. Die Studie legt nahe, dass Levofloxacin ein vielversprechendes Medikament fir die Behandlung von Harnwegsinfektionen
im Studienzentrum ist.® Der Artikel zeigt, dass die Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST-Discs wirksam sind bei der klinischen Analyse
von Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli und S. aureus angesichts der Suszeptibilitatsraten und es wurden keine
AuBerhalb-der-Spezifikation- oder inkonsistenten Ergebnisse gemeldet.

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

Referenzen
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

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

Symbol/Etikett

Bedeutung

Hersteller

Medizinisches Gerat zur In-vitro-
Diagnosestellung

it 4

Temperaturbegrenzung (Lagertemp.)

LOT

Chargencode/Losnummer

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Verfallsdatum

A\ < [ @ |[A

Nutzungsdauer nach dem Offnen 7 Tage

=]
=
<

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Eindeutige Kennung des Produkts

Europdisches Konformitdtskennzeichen

Konformitatskennzeichen des Vereinigten
Konigreichs

@55~ 8] @

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

Made in the
United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Kénigreich
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Aiokol Oxoid™ Levofloxacin 5 ug (LEVS)
CT1587B

Aiokol dokIuAg avTIMIKpoBIOKNG evaioOnoiag

SHMEIQZH: To mapov IFU npénel va Stapaletal oe cuVOUAGUO LIE TIG YEVIKEG 0dnyieg xpriong AST tng Oxoid mou
TIAPEXOVTOL LE TO TTPOLOV Kal ival Slabéatueg oto Stadiktuo..

O1 Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokiuAg avTidikpoBiokng euaiodnaiag AeBopAogaaivng) eivai
x@pTivol diokol didaTaang 6 mm TToU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU avTIPIKpoRiakou Trapdyovta AeBoglotaaivn. Ol
OioKol PEPOUV ETIKETA Kal OTIG dUO TTAEUPEG PE AETTTOUEPEIEG TOU avTidIKpoBiokoU trapdyovra (LEV) kai Tng Trepiexdpevng

moodéTnNTaG (Ug): LEVS (5 pg).

O1 diokol TTapExovTal o€ KaoETeg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuacoia tepidauBavel 5 kaoéteg. Kabe kaoéra
appayidetal EexwpioTd padi ye éva Enpavriko diokio og diagpavr ouckeuaaia KuWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aloupiviou.
O1 diokol Levofloxacin AST ptropouv va diavepunBolv xpnoigotrolwvtag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital

XwpPIoTd). K&Be pepovwpévog diokog Ba TTPETTEl va XpnaoIdoTTolEiTal uévo dia gpopd.

MpoBAeTopevn XpRon

O1 Aiokor Aokiung AvtipikpoBiakig EuaioBnaiag AeBogAogaaivng xpnoipoTroiolvial GTNV NUITTOOOTIKA HEB0SO SoKIPAG didxuong
ae ayap yia dokiyaaoieg euaioBnaiag in vitro. Autoi o1 dioKol XpnoiyoTTroioUvTal o€ pia SIayVWOTIKA POr) EpYOCIWV TIPOKEINEVOU Va
BonBroouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadIiopioud TTBavwy BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO OOBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTToia OTI €Kouv PIKPORIakr Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPOCdIOPIoUO TNG EUaIoBNaCiag £vavTl PIKPOOPYAVICHWY YIa TOUG
otroioug n AeBo@Aoaaivn €xel aTTodelyBei OTI eival dpaaTikr) T6oo KAIVIké 6éco Kai in vitro. Na xpAon pe kaBapn KaAAiEpyeia TTou

avaTTuxenke oe ayap.

To 1atpoTeXVOAOYIKG TTPOIGV BEV Eival QUTOUATOTIOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKY XPrion Kal OeV aTTOTEAE]

OUVOBEUTIKO BIaYVWOTIKO PETO.

H dokiun TTapéxel TTANPOPOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINON TWY OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIGNECWY f EUaicBNTWY GTOV
QVTIMIKPOBIOKOS TTapdyovTa.

Mepaimépw aTaITACEIG yia TN cUAAOyT BEIYHATWY, TO XEIPIOKO Kal TN @UAAEN Twv dEIYPATWY PTTopolv va BpeBolv OTIg TOTTIKEG
S10dIkaacieg kal odnyieg. Agv uTTdpyel KaBopiopévog TTANBUCUOG SOKIPWY YIa AuTOoUG TOUG BioKOUG.

Ta dnuooisupéva KAIVIKG Opla euaioBnoiag oTny Tpéxouoa £kdoan Twv Tvakwy Tou FDA,2, Tou CLSI M100'¢ 1) oI Trivakeg opiwv

guaioBnaoiag Tng EUCAST? gival quToi TTou TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU aTToTEAEONATOG HEYEBOUG {Wvng.

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaiag cup@wva pe TNV Tpéxouca BiBAloypagia Tou FDA:
Gram-BeTikd

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. AiyoAuTikog Opadag B

. EuaioBntog otn pebikiAAivn Staphylococcus aureus
Gram-apvnTiKa

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae kai parainfluenza

Eidn pe dnuooisupéva épia euaigbnaiag aupgwva pe Tnv Tpéxouca BiBAioypagia Tou CLSI M100:

Gram-8eTikd
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. AiuoAutikog Ouddag B
. Streptococcus spp. Oudda Viridans
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Gram-apvnTiKa

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae kai parainfluenzae

Eidn pe dnuooisupéva dpia euaiobnaoiag cupgwva Pe Ty TpExouca BiBAloypagia Tng EUCAST:
Gram-8eTikda

. Staphylococcus spp. (S. aureus, koaykouhdon-apvnTikoi Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (MOVO pn eTTITTAEYHEVEG AOIPWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU - OUPOAOINWEEIG)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus ouadeg A, B, C ka1 G
Bacillus spp.

Gram-apvnTiKa

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

KdBe diokog gival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaoia TrepIExel ETTOPKN apIBUO 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY BIEVEPYEIQG
SQOKIMWYV yia TTOAAATTAEG BOKIPEG piag XProng.

Apxn Tng Me@6dou

O diokol Levofloxacin AST eival duvaré va xpnoigotroinfoldv aTnv NUITTOGOTIKA HéBodo doKIuAG didxuang o€ Gyap yia SOKIYES
euaioBnaiag in vitro. MNa TAAPEIG 0dnyieG OXETIKG PE TNV TTAPAYWYRA Kal TNV €pUNVEa Twv ATTOTEAEOUATWY CUPPWVA HE TN
peBodoloyia CLSI™/EUCAST?® avatpéfte oTa oXeTIKA IoxUovTa TTpdTuTra. TMiVOKES TTOU avaypd@ouv EVwon/OUYKEVTPWOEIG
kard CLSI™™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIKr BIBAIOYPAQIKA TEKUNEIWOT TOUg TTapakdaTw. KaBapég KaAIEpyEIEg
KAIVIKG aTTopovwBEéVTWY OTEAEXWVY evo@BaApifovTal aTo UTTO €€étaon péoo Kal o diokog AST TotroBeTeiTal atnv em@dveia. To
avTiBIoTIKG TTou BpiokeTal IATTOTIONEVO OTO OIOKO BIayEETAl HETW TOU Ayap yia va oxnuatioel pia diaBaduion. Metd tnv eTwacn,
ol {Wveg avaaToAng TnG MIKPoRIakAg avaTTuéng yipw oTrd Toug BiOKOUG METPWVTAI KAl GUYKPIvOvTal PE KaBiepwuéva elpn
SIAPETPWY CWVNG YIA TOV CUYKEKPIUEVO QVTIMIKPOBIAKO TTapAyovVTa/HIKPOOPYAVIOUO/MIKPOOPYAVIGHOUG UTTG SOKIWN.

MeTpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwv Twv Méowv Babpovépnong kai Twv YAIKwv EAéyyxou

H peTpoAoyikh IxvnAaciyéTnTa TWV TIHWVY TTou atrodidovtal o€ péoa Babuovopnong Kal UAIKG eAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KaBopiopd n Tnv €mOARBeuon NG TTOTOTNTAG MIoG UEBAdou yia Toug diokoug Levofloxacin AST Baciletal oe digBvwg
avayvwpPIoPEVES BladIkaaieg Kal TIPOTUTTIA.

IMa TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa WvNG gival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTIA ETTIOOONG YIa TIG SOKIPEG Eualobnaiag
ME QVTIMIKPORIOKOUG BiOKOUG, OTIWG TIEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS aTro TNV CLSI™® fi/kar Tn EUCAST?.

YAikd 1Tou Mapéxovrai

O diokol Levofloxacin AST atroteAoUvTtal atmd XGpTivoug diokoug SIauéTpou 6 mm dIATTOTIOPEVOUG HE GUYKEKPIUEVN TTOOOTNTA
avTipikpoBiakoU TrapdyovTa. O1 diokol @épouv GAPavaon Kai oTig U0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV QVTIMIKPOPIOKO TTapAyovTa
ka1 Tnv moootnTa. O1 diokol Levofloxacin AST mrapéxovTtal og Kao€teg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaoia repIAapBavel 5 KaoETeG.
KdaBe kaoéta gival pyepovwpéva cuoKeuaopévn o cuokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion aloupiviou padi pe Enpavtiko.
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BA. Mivaka 1 TapakdTw yia pia TTEpypagn Twv £EAPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI UE TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOoIdV. Na TTeplypadr)
TWV EVEPYWV aVTIOPACTNPIWVY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAEGUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpééTe aTov lNivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd mrou Trapéxovrail pe o CT1587B

Mivakag 2. NMeprypaen Twv AvTidpacTnpiwv Aiokwv

Meprypagn
E¢apTnudaTwyv

Kaoéra pe eAartnpio,
KaTraki Kai €goAo (x5)

=npavTiko Siokio (x5)

®UAAo aloupiviou

Aiokol AokipAg
AvTipikpofiakig
EvaioBnaoiag (x250)

Mepiypagn YAIKwv

E€aptApara didragng kai
TIAOOTIKI) KAOETA TTOU TTEPIEXEI
50x AST diokoug.

AvoixToU pTred £wg KapE
XPWHaTOG, HIKPG dioKia o€
oxnua TTacTiAlag.

Mapéxetal 1 ye kGOe KAOETA.
OUAAO aloupiviou yia
HepovwUéVN oppdyion KABe
KQO£TOG Yadi e TO ENPAVTIKO TNG.
Mepovwpévol diokol atéd
aTTOPPOPNTIKG XaPTi. 6 mm.
50 ot k@B kaoéTa.

5 kao£Teg avd ouOKeuaaia.

Levofloxacin AST

AvTidpaoTipio

AeBogAoaaoivn

Meprypagn Tng AsiToupyiog
KpuoTaAAiké oTeped. AlaAuTd o€
PBS, aibavoAn, DMSO kai DMF.
H AeBogAoaaivn xpnoiyotrolgital
yia Tn BepaTreia piag geyaAng
YKAPOG BaKTNPIAKWY AOINWEEWV.
AUTOG 0 avTIBakTNPIBIOKOG
TTapayovTag @BopPIOKIVOAGVNG
Opa 010 oUpuTTAeypua DNA-DNA-
yupaong

Kal Tnv ToTToicouEpdan IV.

H ouykévtpwaon Tou avTifioTikou atov dioko AST avaAUeTal yia KGO TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIUOTTIOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOdIAYPAPEG (TT.X. FDAS®). H TipaydaTiKh OUYKEVTPWON avagépeTal AETITOUEPWS aTo MioToTroINTIKG AvaAuong.

Oi diokol Levofloxacin AST ptropouv va diavepnBouv xpnoigotroiwvTag évav AiaveunTripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o oroiog
Oev TTePIAAPBAVETAI OTO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng

O1 pun avolypéveg kaoéteg Twv diokwv Levofloxacin AST éxouv didpkeia wrig 36 pnvwv €pdoov QUAGooovTal UTTO TIG
OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolyuéveg KaoeTeg TIPETTEl va uAdooovTal oToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xpron Toug.

MeTd 10 dvolypa o1 Kao€Teg Ba TTPETTEl va UAGCCOVTAI EVTOG TOU DIAVEUNTHPA (KOTAVOUED) HECA OTOV TTAPEXOPEVO TTEPIEKTN UE
ENPAavTIKO TTou OeV €XEI UTTOOTE KOPEOUO (TTOPTOKAAT XPWHATOG) i} 0€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUNEVO ATTO TO WG, AEPOOTEYH

TTEPIEKTN ME ENPAVTIKO YIa TNV TTpooTacia Twv SioKwv atrd Tnv uypacia. O1 diaveunTAPES TIPETTEI va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOUG 2 €wg 8 °C Kal va agrvovTal va épBouv ag Bepuokpaaia dwaTiou TIPIV TO GVOIYHA YIa VO aTroQeuxBei o
OXNMOTIOPOG GUPTIUKVWONG. AQOoU avoIXToUV aTrd TN CUCKEUACIQ TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPaVTIKO, ol dioKol Ba TTPETTEI va
XpnoigotroloUvTal eVvidg 7 NUEPWY Kal HOVO €8V QUAGCOOVTOI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouoeg Odnyieg XpARong.

XapakTnpioTikd AvaAuTikig Emridoong

Mivakag 1. AvetreéépyaoTa dedopéva peyebwv wvwyv, cup@wva ue Tn pe@odoAoyia CLSI, Trou eAf@énoav atrod Tig 3 mio

mpoopareg mapTideg Siokwv Levofloxacin (5 pg) LEV5S AST.

MeBodoAoyia CLSI
Méon Siagpopd
Métpnon (mm) | HETAZU Twv
s ¥ TEIPOPATIKWV
2 2 | Micoooovaviouse | APIOHOS | YAKS [Katiorepo | Avirato Y""é"‘;’V'T‘I’“?’“ TGV K T
g5 poopy HOS | ATCC® Aokipyig | Opio ‘Opio HEGT TIHN H H
23 avapopdg avapopdg
c 112 | 3 | (mm)+SD
(ZuvteAeoTng
Sdlakupavong)
Escherichiacoli | ACC® | MHA 29 37 33 31 | 31 | 31 | 2+0(Cv=0)
25922
Staphylococeus | ATCC® |z 25 30 275 25 | 25 | 25 |-2,5+0(CV=0)
aureus 25923
™
g Pseudomonas ATCC® |MHA+5%
o - =
N aeruginosa 27853 SB 19 26 22,5 22 22 22 |-0,5%0(CV=0)
N
(32}
Haemophilus ATCC® _
influenzae 49247 HTM 32 40 36 35 35 35 | -1+£0(CV=0)
Streptococcus ATCC® |MHA+5% _
pneumoniae 49619 SB 20 25 22,5 25 25 25 | 2,5+0(CV=0)
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: Méoog 6pog
5 8 _ | Mérpnon (mm) | © )+ SD
Q5 ApiBuos | YAKG |Kardtepo | Aviotaro | ¥ TOAOYIOHEVN
5:© | Mikpoopyaviopog Ael'cl(j:®g Aokiun o P o péon Tipn
2 é_ oKiung plo pio avapopdg 1 2 3
Escherichiacoli | “yico™ | MHA 29 37 33 7 | 37| 3% | Sovconey
Staphylococeus | ATCC® |\ 25 30 27,5 29 | 29 | 29 | 1,50 (Cv=0)
aureus 25923
<
~ Pseudomonas ATCC® |MHA+5% _
% aeruginosa 27853 SB 19 26 22,5 24 24 24 | 1,510 (CV=0)
o
™
Haemophilus ATCC® _
influenzae 49247 HTM 32 40 36 38 38 38 2+ 0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® |MHA+5% _
pneumoniae 49619 SB 20 25 22,5 22 22 22 |-0,5+0(CV=0)
58 Mérpnon (mm)
‘2 _'g MIKPOOPYAVIGHGG ApiBpuog | YAiké |Koarwrepo | AvwTaro Y"&’:g:ﬁgvn Méoog 6pog
a2 ; P P
g é_ ATCC® | AokipAg Opio Opio avaQopag 1 2 3 (mm) + SD
Escherichia coli A228(232® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+0 (CV=0)
Staphylococeus | ATCC® |y ip 25 30 275 25 | 25 | 25 |2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Yol
X Pseudomonas ATCC® |MHA+5%
e} - =|
© aeruginosa 27853 SB 19 26 22,5 22 22 22 0,5+ 0 (CV=0)
o
™
Haemophilus ATCC® 3,67 +£0,58
influenzae 49247 | H™ 32 40 36 39 | 40 140 | Gy=g 16)
Streptococcus ATCC® |MHA+5% _
preumoniae 49619 SB 20 25 22,5 22 22 22 |-0,5+0(CV=0)

SD: Tummikr ammékAion

Mivakag 2. AvetregépyaoTa dedopéva peyedwv {wvwv, oupepwva pe Tn peBodoloyia EUCAST, mou eA@Onoav amoé Tig
3 mo mpdéopareg apTideg Siokwv Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST.

MeBodoAoyia EUCAST
Méon Siagpopd
Métpnon (mm) | HETAg0 TV
s ¥ TEIPAUOTIKGWV
,'% % Mikpoopyaviouog ApiBuos | YAk6 | Karwrepo | Aviraro YT:Z’:)(\:: IT?::;vn T;:::lgg\:( (TX:JG?\‘/,
g5 ATCC® | Aokiyng | ©Opio ‘Opio . .
23 ava@opdg avagopdg
c 11 2| 3| (mm)+sD
(XuvTeAeoTAg
Sdlakupavong)
Escherichiacoli | S0 | MHA 29 37 33 31 | 31 | 31 | 2+0(Cv=0)
[s¢]
N
=) Staphylococcus ATCC® ) _
E aureus 29213 MHA 23 29 26 25 25 25 1+0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, 5 19 26 25 22 | 22 | 22 |-05+0(CVv=0)
aeruginosa 27853

il
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: Méon Siagpopd
g Mérpnon (mm) HETAE0 TV
s TTEIPOMATIKGV
=g Yrrohoyiopévi TIHWYV KAl TWV
s MIKOOOPYaVIGUS ApiBu6g | YAk6 | Katwrepo | AviotaTo £oM TILA HEOWV TINWV
5 poopy HOS | ATCC® Aoxkiung Opio Opio HEON TIHN avapopdg
o avapopdg 1 2 3 (mm) + SD
a (ZuvteAeoTAg
5] .
c Siakupavong)
Escherichiacoll | "roo> | MHA 29 37 33 7 | 37 | 37 | i
< )
NG Staphylococcus ATCC® _
% aureus 29213 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 | 1+£0(CV=0)
N
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, p 19 26 25 24 | 24 | 24 | 1,50 (Cv=0)
aeruginosa 27853
: Méon Siagpopd
Mérpnon (mm
TPnon (mm) HETASU TWV
s ¥ TTEIPAPATIKWV
'Ig % Mikpoopyaviouog Ap1Bpog YAIK6 | Karwrepo | Aviotato YT.?é)c\:)r:’ Irclrﬁrtivn I:g;,c:)’\;( glle(:,\‘l,
] ATCC® | Aokiyig | ©Opio ‘Opio " 1 2 3 .
2 a avopopdg avopopdg
c (mm) + SD
(ZuvreAeoTng
Siakipavong)
Escherichia coli pgs(;;;;@ MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 | -3+0(CV=0)
v
K Staphylococcus ATCC®
[se] —
e aureus 29213 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | -2+0(CV=0)
N
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, 5 19 26 25 22 | 22 | 22 |-05+0(Cv=0)
aeruginosa 27853

il

SD: Tummikr ammékAion

XapaktnpioTikd KAivikig Emridoong

144 KAIVIKG aTTopovWwuEVA OTEAEXN CUUTTEPIAN@ONKav oTn dokiur euaiobnaiag AST Twv diokwv Oxoid Levofloxacin péow
B1axuong Siokou GUNPWVA WE TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUMES TWV opiwy gualoBnaiag Tng EUCAST. Ta amoteAéopara £dei€av 100%
euaioBnaia atn AeBogAofaaivn yia Ta atropovwuéva aTeAEXN S. pneumoniae, H. influenzae kai M. catarrhalis.

Mia peAéTn Oeixvel 0TI Ta BOKTNPIOKA OTTOMOVWHEVA OTEAEXN NATAV AVOEKTIKG OTa OUVABWG CuvTayoypagoUuueva papuaKka yia
Aoipwéeig Tou oupotroinTikod cuoTthpaTog (UTIs) kai n peAétn mpdreive 6T n AefogpAotaaivn eival €va TTOAAG UTTOOXOPEVO
@APUAKO Yia TN SIOXEIPION TWV 0UPOAOINWEEWY OTO KEVTPO HEAETNG.® To apBpo Seixvel &1 o1 diokol Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST
gival arroteAeopartikoi oTnv KAIVIKR) avéAuon Twv Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli ka1 S. aureus, 8ed0uévwy Twv
TTOO00TWYV £UAITBNCIAg Kal TNG ATTOUGIAG aVAQOPWY YIa EKTOG TTPOSIAYPAPWV I} GCUVETTH OTTOTEAETHATA.

ZoBapd ZupBadavta
KdaBe coBapd cupBav TTou €xel TIPOKUWEI O€ OXEOT UE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH
KOl OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr) ToU KPATouG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aoBevAg.

BIBAIOVpG(pIKEg Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests ()
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Oli et al (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292—-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Travtég Sikaiwparog. H ovopacia ATCC® eival EUTIOpIKG GAUA TS
ATCC. OAa Ta dAAa guTTopIKG orjpaTa atroteAouv 18iokTnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv Buyatpikwy TnG. AUTEG Ol
TTANpo@opieg dev TTPoopifovTal va evBappUvouv Tn XPrian QuTwy TwV TTPOIOVTWY JE OTTOIoVONTIOTE TPOTTO TTou Ba YTTopoUcE va
Tapafidoel Ta SIKAIWPOTA TIVEUUATIKAG 1I810KTNGIag AAAwV.
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FAwoodpio cuuBoAwv

2U0uBoAo/ZAuavon

Epunveia

il

KaTtaokeuaoTrg

IVD

In Vitro AlayvwoTiké
latpotexvoAoyikd Mpoidv

S

Mepiopiouoi Bepuokpaaiag (Bepy.
atmobnkeuang)

LOT

ApIBu6G TTaPTIOOG

Ap1Bu6g KataAdyou

Na pnv emavaypnoiydoTrolsital

>upBouleuTeiTe TIG 0BNYiES XPONG

MepiExel eTapkn apiBud yia <n>
OOKIPEG

Huepounvia Angng

Mepiodog xpriong petd 1o dvolyua 7
NUEPES

FlEINn <R @&

H.MN.A.: MpoooxnA: O
OMOCTTOVOIaKOG VOUOG TTEPIOPICEI
TNV TTWANON autou Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG aTro
KAToTTIV EVTOAAG laTpou

Mnv TO XpNOIUOTIOIEITE EGV N
OUOKEUQOIA €ival KATECTPAUMPEVN

E€ouaiodotnuévog avTImpOdowTTog
oTnv EupwTraikn
Koivétnta/Eupwtraiki ‘Evwon

Movadiké avayvwpIoTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

EupwTaiké ZApa Zupudpewong

>Aua Zupgpudpoewong H.B.

Eioaywyéag - Y1rodelkvuel Tnv
ovToTNTA TTOU EI0AYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTN
OuyKekpIpévn TotroBeaia. loyuel yia
TNV EupwTraikr) ‘Evwon
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Discos de levofloxacino 5 pg (LEV5) Oxoid™
CT1587B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a levofloxacino son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano levofloxacino. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (LEV) y la cantidad presente (ug): LEV5 (5 ug).

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

Uso previsto

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

El dispositivo no esta automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no es un diagndstico complementario.
La prueba proporciona 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 FDA3, CLSI M100'® o0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

Grampositivas
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. grupo B-hemolitico
. Staphylococcus aureus susceptible a la meticilina

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae y parainfluenza

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

Grampositivas

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

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae y parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del EUCAST:

Grampositivas

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

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus grupos A, B,Cy G

Bacillus spp.

Gramnegativas

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Principio del método

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

Trazabilidad 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 levofloxacino 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 levofloxacino 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 levofloxacino se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos
estan envasados individualmente en un blister sellado con Iamina de aluminio con un desecante.
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Consulte la descripcién de los componentes asociados al dispositivo en la Tabla 1 a continuacién. Para obtener una
descripcion de los reactivos activos que influyen en el resultado del dispositivo, consulte la Tabla 2.

Tabla 1. Materiales suministrados con CT1587B
Descripcion del Descripcion del material

con levofloxacino

Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos de AST

componente

Cartucho con resorte,
tapa y émbolo (x5)

Tableta desecante (x5)

Componentes de ensamblaje
y cartucho de plastico que
contiene 50 discos de AST.

Comprimidos pequefios en forma

de rombo de color de beige

palido a marron.

Se suministra una con cada

cartucho.

Reactivo

Levofloxacino

Descripcion de la funcion
Solido cristalino; soluble en PBS,
etanol, DMSO y DMF.

El levofloxacino se usa para
tratar una amplia variedad de
infecciones bacterianas. Este
agente antibacteriano de tipo
fluoroquinolona actua sobre el
complejo ADN-ADN-girasay la

Sirve para sellar individualmente topoisomerasa IV.
cada cartucho con su desecante.

Discos individuales de papel

absorbente. 6 mm. 50 en cada

cartucho.

5 cartuchos por paquete.

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 andlisis.

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

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

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 1. Datos sin procesar de los tamafos de zona, segun la metodologia del CLSI, tomados de los 3 lotes mas
recientes de los discos de AST con levofloxacino (5 pg) LEVS.

Metodologia del CLSI

Microorganismo| Numero | Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia
ATCC® | de inferior | superior | punto medio media entre
prueba de referencia los valores
§ calculado 1 2 3 experimentales
S y los valores
3 del punto
s medio de
8 referencia
o (mm) + DE
° (coeficiente
| :
de varianza)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31| 31 | 31 -2+x0(CV=0)
coli 25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 251 25 | 25 -25+0
aureus 25923 (CV=0)
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5+0
aeruginosa 27853 5% SB (CVv=0)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35| 3 | 35 -1+0(CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
1< Streptococcus ATCC® MHA + 20 25 225 25| 25 | 25| 25+0(CV=0)
§ pneumoniae 49619 5% SB
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Microorganismo | NiUmero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Promedio
2 ATCC® de inferior | superior | punto medio (mm) + DE
s prueba de referencia | 1 2 3
= calculado
o 2
49
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 37| 37 | 36 3,67 £0,58
25922 (CV =0,16)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 29 29 | 29 | 1,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC® MHA + 19 26 225 24 | 24 | 24 | 1,5£0(CV=0)
aeruginosa 27853 5% SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38| 38 | 38 2+0(CVv=0)
influenzae 49247
<
N~
S Streptococcus ATCC® MHA + 20 25 22,5 22 | 22 | 22 050
§ pneumoniae 49619 5% SB (Cv=0)
Microorganismo | Nimero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Promedio
§ ATCC® de inferior | superior | punto medio (mm) + DE
% S prueba de referencia 1 2 3
273 calculado
o =
Jc
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30| 30 | 30 -3+x0(CVv=0)
coli 25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25| 25 | 25 250
aureus 25923 (CVv=0)
Pseudomonas | ATCC® MHA + 19 26 225 2| 22 | 22 -0,5+0
aeruginosa 27853 5% SB (CVv=0)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 3,67 £0,58
o influenzae 49247 (CV =0,16)
o]
% Streptococcus ATCC® MHA + 20 25 22,5 22 | 22 | 22 050
> pneumoniae 49619 5% SB (Cv=0)

DE: Desviacion estandar

Tabla 2. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segun la metodologia del EUCAST, tomados de los 3 lotes mas
recientes de los discos de AST con levofloxacino (5 pg) LEVS.

Metodologia del EUCAST

Microorganismo | Numero | Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia
] ATCC® de inferior | superior punto media entre
b prueba medio de los valores
3 referencia 1 2 3 experimentales
(o calculado y los valores
% del punto medio
o de referencia
2 (mm) + DE
| (coeficiente de
varianza)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 | 31 | 3 -2+0(CV=0)
coli 25922
[s¢]
S Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1£0(CV=0)
E aureus 29213
“ Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22| -05+0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Microorganismo | Numero | Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia
” ATCC® de inferior | superior punto media entre
k-] prueba medio de 1 2 3 los valores
S referencia experimentales
B calculado y los valores
s del punto medio
3 de referencia
o (mm) + DE
§ (coeficiente de
varianza)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 3,67 £0,58
coli 25922 (CV =0,15)
E Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 271 | 27 | 27 1+0(CV=0)
3 aureus 29213
S Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 | 1,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853
Microorganismo | Numero | Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia
] ATCC® de inferior | superior punto media entre
b prueba medio de 1 2 3 los valores
3 referencia experimentales
o calculado y los valores
py del punto medio
© de referencia
2 (mm) + DE
| (coeficiente de
varianza)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3x0(CV=0)
coli 25922
§ Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 -2+0(CV=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22| -05+0(CV=0)
aeruginosa 27853

DE: Desviacion estandar

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se incluyeron 144 aislados clinicos en pruebas de susceptibilidad AST con discos de levofloxacino Oxoid mediante difusién en
disco segun las directrices de puntos de corte de EUCAST*. Los resultados mostraron una susceptibilidad del 100 % a la
levofloxacino para aislados de S. pneumoniae, H. influenzae y M. catarrhalis.

Un estudio muestra que los aislados bacterianos eran resistentes a los farmacos recetados habitualmente para infecciones del
tracto urinario (ITU). El estudio sugirié que levofloxacino es un farmaco prometedor para tratar infecciones del tracto urinario en
el centro de estudio®. El articulo muestra que los discos de AST con levofloxacino (5 pg) LEV5 son eficaces para el analisis
clinico de Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coliy S. aureus, dadas las tasas de susceptibilidad y no se notificaron
resultados incoherentes ni fuera de especificaciones.

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

reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Referencias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

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

Simbolo/etiqueta

Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

~ 5 E

Limites de temperatura
(temperatura de almacenamiento)

LOT

NuUmero de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

Fecha de caducidad

I\l 2| @ |3

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

[}
=A
<

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

No utilizar si el paquete esta dafiado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Identificador Unico de dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

& |55|28|[]| ®

Importador: indicacién de la entidad
gue importa el producto sanitario

a la ubicacién local. Aplicable a la
Unién Europea

Made in the
United Kingdom

Hecho en el Reino Unido
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Oxo0id™-i levofloksatsiiniplaadid 5 ng (LEVS)
CT1587B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Levofloksatsiini antimikroobse vastuvotlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet levofloksatsiini. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud antimikroobse aine (LEV)
ja sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: LEV5 (5 ug).

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

Sihtotstarve

Levofloksatsiini antimikroobse vastuvotlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvétlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul levofloksatsiini 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 vastuvotlikeks.

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

Tsooni suuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'2 vai EUCAST-i2 murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-hemolidtiline rihm
. Metitsilliini suhtes vastuvétlik Staphylococcus aureus

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ja parainfluenza

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 teaduskirjandusele:
Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemoliitiline rihm
Streptococcus spp. Viridansi rihm
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Gramnegatiivsed

Enterobakterid

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

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

Grampositiivsed

Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaasnegatiivsed Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (ainult tusistusteta UTI)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus'e rihmad A, B, Cja G

Bacillus spp.

Gramnegatiivsed

. Enterobakterid
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Meetodi pohimote

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

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette ndhtud levofloksatsiini AST-i plaatide
meetodi digsuse kindlakstegemiseks voi kontrollimiseks, pohineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

Levofloksatsiini AST-plaadid koosnevad 6 mm I&bim&6duga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiljele on margitud aine ja kogus. Levofloksatsiini AST-plaadid tarnitakse kassettides, millest igaliks
sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.
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Seadmega seotud komponentide kirjelduse leiate allolevast tabelist 1. Seadme tulemust mojutavate aktiivsete reaktiivide

kirjelduse leiate tabelist 2.

Tabel 1. CT1587B-ga kaasasolevad materjalid

Tabel 2. Levofloksatsiini AST-i plaatide reaktiivide kirjeldus

Komponendi kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga

kassett (x5)

Kuivatusaine

Materjali kirjeldus
Montaazikomponendid ja
plastkassett, mis sisaldab

50x AST-i plaati.

Helebeezid kuni pruunid vaikesed

Reaktiiv

Funktsiooni kirjeldus

Kristalne tahke aine; lahustub PBS-
is, etanoolis, DMSO-s ja DMF-s.
Levofloksatsiini kasutatakse
mitmesuguste bakteriaalsete

tablett (x5) pastillikujulised tabletid. Levofloksatsiin infektsioonide raviks. See
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. fluorokinoloonide antibakteriaalne
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti aine toimib DNA-DNA-gliraasi

eraldi koos selle kuivatusainega. kompleksile ja topoisomeraas IV-le.

Imipaberiga uksikud plaadid.

6 mm. Igas kassetis 50 tk.
5 kassetti igas pakis.

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

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

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

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

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (kullastumata (oranzi) kuivatusainega) véi 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.

Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud levofloksatsiini (5 pg) LEV5 AST-
plaatide kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika
Organism ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse erinevus
tus tus keskpunkti testvaartuste ja
£ vaartus 1T T 2 T 3| vordluskesk-
s punkti vairtuste
2 vahel (mm) + SD
3 (variatsiooni-
= kordaja)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31| 31| 31 -2 +0 (CV=0)
coli 25922
Staphylo- ATCC® MHA 25 30 275 25 | 25| 25 | -2,5+0(CV=0)
coccus 25923
aureus
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 22 | 22| 22 | -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 | 35| 35 -1 +0 (CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
1< Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 25 | 25| 25 | 25+0(CV=0)
5 pneumoniae 49619 5%SB
Organism ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
£ number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse (mm) + SD
s tus tus keskpunkti | 1 | 2 | 3
2 véaartus
3
[
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 36 3,67 0,58
NS coli 25922 (CV=0,16)
& Staphylo- ATCC® MHA 25 30 275 29 | 29 | 29 1,5+ 0 (CV=0)
5 coccus 25923
aureus

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0737

E

Page 43 of 129



Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 | 38 | 38 2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22| 22 | -0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
= Organism ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
t number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse (mm) + SD
o tus tus keskpunkti 1 2 3
° vaartus
o
[
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+0 (CV=0)
coli 25922
Staphyloco ATCC® MHA 25 30 275 25 | 25| 25 | -2,5+0(CV=0)
ccus aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 22 | 22| 22 | -0,5%0(CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 3,67 +£0,58
0 influenzae 49247 (CV=0,16)
[oe]
§ Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22| 22 | -0,5+0(CV=0)
>} pneumoniae 49619 5%SB

SD: standardhéalve

Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud levofloksatsiini (5 ug) LEV5
AST-plaatide kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Hampshire, RG24 8PW, UK

Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
— number kond piirvadr- | piirvaar- | vordluse erinevus
€ tus tus keskpunkti testvaartuste ja
2 vaartus vordluskesk-
(] 1 2 3 P
3 punkti vaartuste
lg vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31| 31 | A -2 +0 (Cv=0)
coli 25922
g Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1 10 (CV=0)
N coccus 29213
S aureus
Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22| 22 | 22| -0,5+0(CV=0)
aeruginosa | 27853
Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse erinevus
£ tus tus keskpunkti | 1 2 3 | testvaartuste ja
c vaartus vordluskesk-
§ punkti vaartuste
S vahel (mm) + SD
= (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 3,67 +0,58
coli 25922 (CV=0,15)
X Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 271 | 27 | 27 1+0(CV=0)
Q coccus 29213
Q aureus
@ Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa | 27853
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Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
o number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse erinevus
£ tus tus keskpunkti 1 2 3 | testvairtuste ja
s vaartus vordluskesk-
-g punkti vaartuste
2 vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3 10 (CV=0)
coli 25922
Y Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 24| 24 | 24 -2 +0 (CVv=0)
X coccus 29213
Q aureus
@ Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22| 22 | 22| -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853

SD: standardhéalve

Kliinilised toimivusnaitajad

Vastavalt EUCAST-i murdepunktide juhistele* kaasati Oxoidi levofloksatsiiniplaatide AST-i vastuvétlikkuse testimisse
plaadidifusiooni teel 144 Kliinilist isolaati. Tulemused naitasid S. pneumoniae, H. influenzae ja M. catarrhalis'e isolaatide 100%

vastuvotlikkust levofloksatsiini suhtes.

Uuring néitab, et bakteriisolaadid olid kuseteede infektsioonide urinary tract infection, UTI jaoks tavaliselt valja kirjutatud ravimite suhtes
resistentsed, ning uuring naitas, et levofloksatsiin on paljulubav ravim kuseteede infektsioonide ravis uuringukeskuses.® Artiklis
kirjeldatakse, et levofloksatsiini (5 ug) LEV5 AST-plaadid on Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia colija S. aureus'e Kliinilisel
anallilsil tohusad, arvestades vastuvotlikkuse maarasid ning seda, et spetsifikatsioonist kdrvalekalduvatest voi vastuolulistest

tulemustest ei ole teatatud.

Tosised juhtumid

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus

kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Viited

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.

Oli et al (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health

Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik 6igused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid ™-levofloksasiinilevyt 5 ug (LEV5)
CT1587B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset levofloksasiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta levofloksasiinia. Antimikrobinen aine (LEV) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: LEV5 (5 ug).

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

Kayttotarkoitus

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

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttdon ja sita ei ole tarkoitettu 1adkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.
Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltaan alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

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

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

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

Gram-positiiviset

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma

. Metisilliinille herkka Staphylococcus aureus
Gram-negatiiviset

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae ja parainfluenza

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessd CLSI M100 -kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. S-hemolyyttinen ryhma
Streptococcus spp. Viridans-ryhmé
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Gram-negatiiviset

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
e Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaasinegatiivinen Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus ryhmat A, B, C ja G
Bacillus spp.
Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttodn. Pakkauksessa on testivalineitd useampaa kertakayttoista testia varten.

Toimintaperiaate

AST-levofloksasiinilevyja voidaan kayttda in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST??**-metodologian mukaisesti [dytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST2yhdiste-/-pitoisuustaulukot 18ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja
niitd verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettdvyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
levofloksasiinilevyjen 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 maéaritelleet.

Toimitettavat materiaalit

AST-levofloksasiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maaralla antimikrobista ainetta.
Kaytetty aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-levofloksasiinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa.
Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa,
jossa on mukana kuivausainetta.
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Valineeseen liittyvien osien kuvaus I0ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus |6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT1587B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-levofloksasiinilevyreagenssien kuvaus
materiaalit Reagenssi Toiminnan kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Kiteinen kiintea aine; PBS-,
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen etanoli-, dimetyylisulfoksidi- ja
kannellaja méannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. dimetyyliformamidiliukoinen.
(5 kpl) Levofloksasiinia kaytetaan
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; monenlaisten bakteeri-
(5 kpl) vari vaihtelee haalean beigesta Levofloksasiini infektioiden hoitoon. Tama
ruskeaan. fluorokinoloniantibiootti
1 kunkin kasetin mukana. (antibakteerinen aine) vaikuttaa
Folio, jolla paallystetaan kunkin DNA-DNA-gyraasikompleksiin ja
Folio kasetin ja kuivausaineen topoisomeraasi IV:an.
yksittaispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta
Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.
(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

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

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

Sdilyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien levofloksasiinia sisaltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20 °C—8 °C:n lampdtilassa niiden kayttohetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttda annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttymattdman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdmassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta
suojaavaa kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2 °C—-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta
huoneenlampd6n ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltavasta
pakkauksestaan, ne tulee kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 1. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta LEVS5 (5 pg)
AST -levofloksasiinilevyjen erasta.

CLSI-metodologia
Organismi ATCC®- | Testivaliaine| Alaraja Yldraja | Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero vertailu- arvojen ja
keskiarvo vertailu-
1 2 3 keskiarvojen
' keskimaarainen
7 ero (mm) +
2 keskihajonta
S (varianssi-
= kerroin)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31| A 31 -2 +0 (CV=0)
coli 25922
Staphylo- ATCC® MHA 25 30 275 25| 25 | 25 -2,5+0 (CV=0)
coccus 25923
aureus
Pseudomonas | ATCC® MHA+ 19 26 22,5 22 | 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus | ATCC® HTM 32 40 36 35| 3 | 35 -1+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
1< Streptococcus | ATCC® MHA+5%S 20 25 225 25| 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
5 pneumoniae | 49619 B
Organismi ATCC®- |Testivaliaine | Alaraja Ylaraja Laskettu Lukema (mm)
=g numero vertailu-
® keskiarvo 1 2 3
°
2
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Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 36 3,67 +£0,58
coli 25922 (CV=0,16)
Staphyl- ATCC® MHA 25 30 275 29| 29 | 29 1,5+ 0 (CV=0)
ococcus 25923
aureus
Pseudomonas | ATCC® MHA+ 19 26 225 24| 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus | ATCC® HTM 32 40 36 38 | 38 | 38 2 + 0 (CV=0)
influenzae 49247
<
N~
& Streptococcus | ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
§ pneumoniae | 49619 5%SB
Organismi ATCC®- |Testivdliaine | Alaraja |Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Keskiarvo
S numero vertailu- (mm) +
e keskiarvo 1 2 3 keskihajonta
°
=]
=
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+0 (CV=0)
coli 25922
Staphylo- ATCC® MHA 25 30 275 25| 25 | 25 -2,5+0 (CV=0)
coccus 25923
aureus
Pseudomonas | ATCC® MHA+ 19 26 225 2| 22 | 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus | ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 3,67 +0,58
0 influenzae 49247 (CV=0,16)
[oe]
§ Streptococcus | ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
N pneumoniae 49619 5%SB

SD: keskihajonta

Taulukko 2. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta LEV5
(5 pg) AST -levofloksasiinilevyjen erasta.

EUCAST-metodologia

Organismi ATCC®- | Testivdliaine | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero vertailu- arvojen ja
=g keskiarvo vertailukeskiarvo-
2 1 [ 23 en
° keskimaarainen
2 ero (mm)
+ keskihajonta
(varianssikerroin)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 | 31 | 3 -2+ 0 (CV=0)
coli 25922
g Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+0(CV=0)
N coccus 29213
o aureus
Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22 | 22 | 22 -0,5 0 (CV=0)
aeruginosa | 27853
Organismi ATCC®- | Testivdliaine | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero vertailu- arvojen ja
keskiarvo 1 2 |3 vertailu-
fud keskiarvojen
2 keskimaarainen
° ero (mm) +
2 keskihajonta
(varianssi-
kerroin)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 3,67 £0,58
N coli 25922 (CV=0,15)
% Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 27 | 21 | 27 1+0(CV=0)
S coccus 29213
aureus
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Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa | 27853
Organismi ATCC®- | Testivéliaine | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero vertailu- arvojen ja
- keskiarvo 1 2 3 vertailu-
7 keskiarvojen
2 keskimaarainen
S ero (mm) +
= keskihajonta
(varianssi-
kerroin)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+ 0 (CV=0)
coli 25922
3 Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 -2 +0(CV=0)
3 coccus 29213
Q aureus
« Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5 0 (CV=0)
aeruginosa | 27853

SD: keskihajonta

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Levydiffuusiomenetelmaa hyoddyntava AST-herkkyystestaus suoritettiin Oxoid-levofloksasiinilevyilla 144 kliiniselle isolaatille
EUCAST-raja-arvojen mukaisesti*. Tulokset osoittivat 100-prosenttisen herkkyyden levofloksasiinille S. pneumoniae-,
H. influenzae- ja M. catarrhalis -isolaattien joukossa.

Tutkimuksessa osoitettiin  toteen bakteeri-isolaattien resistenssi virtsatieinfektioihin yleisesti maaratyille l3akkeille.
Levofloksasiinin katsottiin olevan lupaava laéke virtsatieinfektioiden hallinnassa tutkimuskeskusasetelmassa.® Artikkeli osoittaa
5 pg:n LEV5 AST -levofloksasiinilevyjen tehon Salmonella spp.-, P. aeruginosa-, Escherichia coli- ja S. aureus -isolaattien
kliinisessa analyysissd huomioiden herkkyystasot ja se, ettei spesifikaatioiden ulkopuolisia tai epajohdonmukaisia tuloksia
raportoitu lainkaan.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle

saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

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

Symbolien selitykset
Symboli/merkintd | Selitys

J Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
vdline

ﬂ Lampatilarajoitus
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LOT

Erakoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttdad uudelleen

Lue kayttoohje tai sdahkodinen kayttéohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopdivamaara

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

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; lue kdyttéohje

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteistssad / Euroopan unionissa

Yksil6llinen laitetunniste

7 EH® NGB e E

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki
rajoittaa taman valineen myynnin

ladkarille tai ladkarin maarayksesta

Eurooppalainen
yhdenmukaisuusmerkinta

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinta

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

[Made in the United
Kingdom

Valmistettu Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Versiotiedot

il

Versio

Julkaisupaiva ja tehdyt muutokset

2.0

2024-07-23
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Disques de 5 pg de 1évofloxacine Oxoid™ (LEVS)

REF/CT1587B
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 Oxoid fournies avec le produit et disponibles en ligne.

FR

Les disques lévofloxacine de test de sensibilité aux antimicrobiens (TSA) sont des disques de papier de 6 mm qui contiennent
des quantités spécifiques de I'agent antimicrobien lévofloxacine. Les disques sont revétus d’'un marquage des deux cbtés avec
les détails sur I'antimicrobien (LEV) et la quantité présente (ug) : LEV5 (5ug).

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

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la Iévofloxacine 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 Iévofloxacine s'est révélée active a la fois cliniguement 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 matiere de collecte, manipulation et stockage des échantillons peuvent étre énoncées dans les procédures
et directives locales. Il n'y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. du groupe -hémolytique

. Staphylococcus aureus sensibles a la méticilline
A Gram négatif

. Entérobactéries

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae et parainfluenza

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. du groupe -hémolytique
Streptococcus spp. du groupe viridans
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A Gram négatif
e Entérobactéries
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae et parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'TEUCAST :

A Gram positif

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

Streptococcus pneumoniae

Streptocoques des groupes A, B, C et G

Bacillus spp.

A Gram négatif

. Entérobactéries
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Principe de la méthode

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

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

La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contrdle destinés a établir ou a vérifier la
justesse d'une méthode pour les disques AST a la Iévofloxacine 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 'EUCAST?.

Matériaux fournis

Les disques AST a la lévofloxacine 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 lIévofloxacine
sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est emballée dans un
blister scellé avec une pastille anti-humidite.
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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 CT1587B Tableau 2. Description des réactifs du disque AST ala
Description du Description du matériau lévofloxacine
composant Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et Solide cristallin ; soluble dans
capuchon et piston (x5) | cartouche en plastique contenant le tampon phosphate salin,
50 disques AST. I'éthanol, le diméthylsulfoxyde
Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair et le diméthylformamide.
(x5) amarrons, en forme de losange. La Iévofloxacine est utilisée
1 par cartouche. Lévofloxacine pour traiter une grande variété
Aluminium scellant chaque d'infections bactériennes. Cet
Aluminium cartouche avec sa pastille anti- agent antibactérien de la famille
humidité. des fluoroquinolones agit sur le
Disques individuels en papier complexe ADN-ADN gyrase et la
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans topoisomérase V.

sensibilité (x250) chaque cartouche.
5 cartouches par paquet.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est contrdlée sur
la base de spécifications internes et externes (FDAS3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

Caractéristiques de performance analytique

Tableau 1. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques AST a la lIévofloxacine (5 pg) LEVS.

Méthodologie du CLSI
Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de moyenne entre
- référence les valeurs
3 calculée 1 2 3 expérimentales
° et les valeurs
> médianes de
° référence (mm) +
° ET (coefficient de
| N
variation)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31| 31| 3 -2 0 (CV=0)
coli 25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 | 25 | 25 | -2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 22 | 22 | 22 | -0,5+0(CVv=0)
aeruginosa 27853 5 %SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 | 35| 35 -1+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
1<) Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 25 | 25 | 25 2,5+0 (CV=0)
5 pneumoniae 49619 5 %SB
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Organisme Numéro |Supportde| Limite Limite Valeur Relevé (mm) | Moyenne (mm)+
ATCC® test inférieure | supérieure | médiane de ET
o E référence | 1 2 3
= -
T3 calculée
° 2
49
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 36 3,67 £0,58
25922 (CV=0,16)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 29 | 29 | 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5 %SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 | 38 | 38 2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49247
<
N~
& Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22 | 22 | -0,5+0(CVv=0)
§ pneumoniae 49619 5 %SB
Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) | Moyenne (mm)+
ATCC® de test | inférieure | supérieure | médiane de
05 référence 1 2 3
B 3 calculée
o =
Jc
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+0(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 | 25 | 25 | -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 22 | 22 | 22 | -0,5+0(CVv=0)
aeruginosa 27853 5 %SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 3,67 +0,58
o influenzae 49247 (CV=0,16)
o]
% Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 | 22 | 22 | -0,5+0(CVv=0)
] pneumoniae 49619 5 %SB
ET : écart-type

Tableau 2. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques AST a la lévofloxacine (5 ug) LEVS.

Méthodologie de 'lEUCAST

Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
- ATCC® de test |inférieure | supérieure |médiane de moyenne entre
3 référence les valeurs
(<) calculée 1 2 3 expérimentales
a
° et !e§ valeurs
o médianes de
§ référence (mm) +
ET (coefficient de
variation)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+ 0 (CV=0)
coli 25922
[s¢]
S Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (CV=0)
E aureus 29213
“ Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® de test |inférieure | supérieure |médiane de moyenne entre
£ référence | 1 2 3 les valeurs
3 calculée expérimentales
s et les valeurs
g médianes de
5 référence (mm) +
| ET (coefficient de
variation)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67+0,58
coli 25922 (CVv=0,15)
E Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0 (CV=0)
X aureus 29213
S Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 24 24 24 1,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
- ATCC® de test |inférieure | supérieure |médiane de moyenne entre
E référence | 1 2 3 les valeurs
(<) calculée expérimentales
i~ et les valeurs
[F] s
° médianes de
§ référence (mm)
+ ET (coefficient
de variation)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
coli 25922
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2+0(CV=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
ET : écart-type

Caractéristiques de performance clinique

144 isolats cliniques ont été inclus dans les tests de sensibilité AST des disques a la Iévofloxacine Oxoid par diffusion sur disque
conformément aux directives sur les concentrations critiques de 'EUCAST*. Les résultats ont montré une sensibilité de 100 %
a la lévofloxacine pour les isolats de S. pneumoniae, H. influenzae et M. catarrhalis .

Une étude a montré que les isolats bactériens étaient résistants aux médicaments couramment prescrits pour traiter les infections
des voies urinaires (IVU) et I'étude a suggéré que la lévofloxacine est un médicament prometteur dans la prise en charge des
infections des voies urinaires dans le centre d'étude.® L'article montre que les disques AST a la lévofloxacine (5 pg) LEV5 sont
efficaces avec I'analyse clinique de Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli et S. aureus étant donné les niveaux de
sensibilité et le fait qu'aucun résultat incohérent ni hors spécifications n'ait été renvoyé.

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

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

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

Symbole /
étiquette

Signification

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

5 K

Limites de température
(temp. de stockage)

LOT

Lot / numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

ARSI a

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

[=}
=
=

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

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Identifiant unique du dispositif

Marque de conformité européenne

Marque de conformité britannique

@ %~E 5 ®

Importateur : indique I'entité qui importe
le dispositif médical dans le pays.
Applicable a I’'Union européenne

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni
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Diskovi s levofloksacinom od 5 pg Oxoid™ (LEVS)
[REFICT1587B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za uporabu treba procitati zajedno s op¢im uputama za testiranje antimikrobne
osjetljivosti Oxoid koje se isporu€uju s proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s levofloksacinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koliine
antimikrobnog sredstva levofloksacina. Diskovi su ozna€eni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(LEV) i koli€ini (ug): LEV5 (5 pg).

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivhe
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. 3-hemoliticka skupina
. Staphylococcus aureus osjetljiv na meticilin

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae i parainfluenza

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom iz dokumenta M100 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde:

Gram-pozitivhe

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. 3-hemolitiCka skupina
Streptococcus spp. Skupina viridans
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Gram-negativne

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae i parainfluenzae

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

Gram-pozitivhe

. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaza-negativni Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)
Streptococcus pneumoniae
Skupine streptokoka A, B, Ci G
Bacillus spp.

Gram-negativne

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Nacelo metode

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

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s levofloksacinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaeni na obje strane te navode lijek i koli€¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osijetljivosti s levofloksacinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci su
pojedinac¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.
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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 isporuc¢uju s proizvodom
CT1587B

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

Opis sastavnih deeIova

Ulozak s oprugom,
c¢epom i klipom (x5)

Tableta desikanta (x5)

Folija

Diskovi za testiranje
osjetljivosti (x250)

Opis materijala
Sastavni dijelovi i plasticni
ulozak koji sadrzava 50x

diskova za testiranje

antimikrobne osjetljivosti.
Male tablete u obliku pastile
svjetlobez do smede boje.

Sa svakim uloSkom isporucuje

se jedan komad.

Folija pojedina¢no zatvara svaki

ulozak sa svojim desikantom.

Pojedinacni diskovi s

upijajuéim papirom. 6 mm.

50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

Reagens

Levofloksacin

Opis funkcije

Kristalna kruta tvar; topiv u otopini
puferiranoj fosfatom, etanolu,
DMSO-u i DMF-u.

Levofloksacin se koristi za
lijeCenje raznih bakterijskih
infekcija. Ovo antibakterijsko
sredstvo s fluorokinolonom djeluje
na kompleks DNK-DNK-giraze

i topoizomerazu IV.

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

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

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s levofloksacinom 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 uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naranc¢astim) desikantom ili

u nekom drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od viage.
Dozatori se moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije
otvaranja kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi

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

Karakteristike analitiCke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s levofloksacinom (5 pg) LEVS.

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Organizam ATCC®| Testni Donja | Gornja | lzracunata | O¢itanje (mm) | Prosjecnarazlika
s broj medij | granica | granica | referentna izmedu
Q sredi$nja eksperimentalnih
.g vrijednost 1 2 3 vrijednos_ti i o
e referentnih sredisnjih
© vrijednosti (mm) +
s standardno
n odstupanje
(koeficijent varijance)
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 37 33 31| 31| 31 -220(Cv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 25 | 25| 25 -25+0(CV=0)
aureus 25923
Q Pseudomonas | ATCC® |MHA +5 % 19 26 225 22 | 22| 22 -0,5+0(CV=0)
=] aeruginosa 27853 | ovcje krvi
N~
N
© Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35| 35| 35 -1+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® |MHA +5 % 20 25 22,5 25 | 25 | 25 25+0(CV=0)
pneumoniae 49619 | ovcje krvi
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Organizam ATCC®| Testni Donja | Gornja | lzraunata | O¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
s broj medij granica | granica | referentna standardno odstupanje
S 9 sredi$nja 1123 (SD)
G N vrijednost
»’o
S
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 36 | 3,67+0,58 (CV=0,16)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 29 | 29 | 29 1,5+0(CV=0)
aureus 25923
< Pseudomonas | ATCC® |MHA +5 % 19 26 225 24 | 24 | 24 1,5+0(CV=0)
g aeruginosa 27853 | ovcje krvi
[Ye)
® Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 | 38 | 38 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® |MHA +5 % 20 25 22,5 22 | 22| 22 -0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 | ovcje krvi
© Organizam ATCC®| Testni Donja | Gornja | lzracunata | Ocitanje (mm) Prosjek (mm) +
b broj medij granica | granica | referentna standardno odstupanje
S0 o 1 2 3 SD
TR sredidnja (SD)
n o vrijednost
S
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+0(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 25 | 25| 25 -25+0(CV=0)
aureus 25923
§ Pseudomonas | ATCC® |MHA +5 % 19 26 22,5 22 | 22| 22 -05+0(CV=0)
I aeruginosa 27853 | ovcje krvi
N
® Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 | 3,67 +0,58 (CV =0,16)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® |MHA +5 % 20 25 225 22 | 22| 22 -0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 | ovcje krvi

Tablica 4. Neobradeni podaci o veli¢inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije

diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s levofloksacinom (5 ug) LEV5.

Metodologija odbora EUCAST

© Organizam ATCC®| Testni Donja | Gornja | lzracunata | Og¢itanje (mm) Prosjecna razlika
3 broj medij | granica | granica | referentna izmedu
S sredi$nja "eksperi_n_lentalnih ]
‘© vrijednost 1 2 3 vrijednosti i referentnih
Q sredisnjih vrijednosti
:% (mm) + standardno
2 odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli |ATCC® MHA 29 37 33 31| 31 | 31 -2+0(CV=0)
25922
[s¢]
q Staphylococcus |ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+0(CV=0)
E aureus 29213
® Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853
© Organizam ATCC®| Testni Donja | Gornja | lzra¢unata | Og¢itanje (mm) Prosjec¢na razlika
s broj medij granica | granica | referentna izmedu
2 sredignja 1 2 3 eksperimentalnih
'© vrijednost vrijednosti i referentnih
Q sredisnjih vrijednosti
= (mm) + standardno
g odstupanje (koeficijent
varijance)
~ Escherichia coli |ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 | 3,67+0,58 (CV=0,15)
S < 25922
§ Staphylococcus |ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+£0(CV=0)
aureus 29213
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Pseudomonas |ATCC® MHA 19 26 225 24 |1 24 | 24 1,5£0(CV=0)
aeruginosa 27853
© Organizam ATCC®| Testni Donja | Gornja | lzradunata | O¢itanje (mm) Prosjecna razlika
B broj medij | granica | granica | referentna izmedu
S sredi$nja 1 2 3 __eksperi_n_1enta|nih ]
‘© vrijednost vrijednosti i referentnih|
Q sredisnjih vrijednosti
= (mm) + standardno
[} odstupanje (koeficijent
@ varijance)
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -320(Cv=0)
25922
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 -220(Cv=0)
3 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22| 22 | 22 -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853

Karakteristike klinicke u¢inkovitosti

144 klini¢ka izolata uklju€ena su u testiranje antimikrobne osjetljivosti diskova s levofloksacinom Oxoid putem difuzije diska prema
smjernicama za grani¢ne vrijednosti odbora EUCAST*. Rezultati su pokazali 100 %-tnu osjetljivost na levofloksacin za izolate
bakterije S. pneumoniae, H. influenzae i M. catarrhalis.

Ispitivanje pokazuje da su bakterijski izolati bili otporni na naj¢eSce propisane lijekove za infekcije urinarnog trakta, a ispitivanje
ukazuje da je levofloksacin perspektivan lijek u lijeenju infekcija urinarnog trakta u ispitnom centru.® Clanak pokazuje da
su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s levofloksacinom (5 pg) LEV5 ucinkoviti kod kliniCke analize bakterija
Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli i S. aureus, s obzirom na to da nisu prijavljeni postoci osjetljivosti i rezultati izvan
specifikacija ili nedosljedni rezultati.

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

Referencije
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests ()
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi

vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.

Rjec€nik simbola

Simbol/oznaka | Znaéenje

M Proizvodac

In vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvod
Granica temperature (temp.
skladistenja)
LOT Serija / Broj serije

il
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Katalo3ki broj

Nemojte videkratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

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

AN |ra| | 2| & | A

SAD: oprez: prema saveznom
zakonu, prodaja ovog uredaja
ograni¢ena je na lije¢nika ili prema
njegovom nalogu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
oSteceno

o
=2
<

@

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
EC
-@ zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda
C E Europska oznaka sukladnosti
Oznaka sukladnosti u Ujedinjeno;j
CcA Kraljevini
Uvoznik — za oznaCavanje subjekta
koji uvozi medicinski proizvod u
pojedinu zemlju. Primjenjivo u

Europskoj uniji
Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

Made in the
United Kingdom

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene

2.0 2024-07-23
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Oxoid™ Levofloxacin Discs 5 ug (LEVS)
CT1587B

Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST altalanos hasznélati
utasitassal egyiitt kell elolvasni.

A Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Levofloxacin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi levofloxacin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tiintetve az antimikrobialis szer (LEV) és a jelen lévé mennyiség (ug): LEV5 (5 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Levofloxacin AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Levofloxacin 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 lehet6ségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a levofloxacin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,
agaron novesztett tenyészettel egyltt hasznalando.

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

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

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport
. Methicillin-érzékeny Staphylococcus aureus

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae és parainfluenza

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. 8-hemolitikus csoport
Streptococcus spp. Viridans csoport
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Gram-negativ

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae és parainfluenzae

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

e  Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaznegativ Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (csak szév6dmeénymentes hugyuti fertézés)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus A, B, C és G csoport
Bacillus spp.

Gram-negativ

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegendd teszteszkdzt tartalmaz t6bb egyszer hasznalatos teszthez.

A madszer elve

A Levofloxacin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI'™/EUCAST?®® médszertan szerinti eldallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes koéri
utasitasokért lasd a vonatkozd hatalyos szabvanyokat. A CLSI"™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatod tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciot kovetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmeérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Levofloxacin AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Levofloxacin AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabol. A Levofloxacin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhat6. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.
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Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasét lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT1587B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat. A Levofloxacin AST Discs korongok

Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirdsa
Kazetta rugoéval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkci6 leirasa
kupakkal és és 50 db AST korongot Kristalyosan szilard; PBS-ben,
dugattyuaval (x5) tartalmazoé miianyagkazetta. etanolban, DMSO-ban és DMF-
Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstdl a barnaig ben oldodik.
terjedd szind, kis, rombusz A Levofloxacint sokféle bakterialis
alaku tabletta. Levofloxacin fert6zés kezelésére alkalmazzak.
Minden kazettdhoz Ez a fluorokinolon antibakterialis
1 darab mellékelve. szer a DNS-DNS-giraz komplexre
Folia Félia, amely minden kazettat és a topoizomeraz IV-re hat.

kildn-kildn zar le nedvszivoval.
Erzékenységi teszthez Abszorbens papirbdl készult

hasznalatos korongok | KUlonallo korongok. 6 mm.
(x250) 9 50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Az AST-korongon 1évé antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsd és kiilsé el6irasoknak
megfeleléen (pl. FDA3®). A tényleges koncentraciét az analitikai tantsitvany tartaimazza.

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

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek

A felbontatlan Levofloxacin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott korilmények kozétti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C k&z6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivoval), vagy mas
megfelel 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 el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a
parakicsapodas megel6zése érdekében. A nedvszivét tartalmazo csomagolasbol torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzék

1. tablazat. A CLSI médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST Discs korongok 3
legutébbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-moédszertan
Mikro- ATCC® | Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti
organizmus -szam taptalaj | hatarérték |hatarérték referencia értékek és a
kozépérték referencia
— kozépértékek
S T | 2| 3 | kozottiatlagos
= kiildnbség
£ (mm) + SD
) (variaciés
= egyiitthato)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC® | MHA+ 19 26 225 22 | 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 | 35 35 -1+0(CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
1< Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 25 25 25 2,5+0 (V. E.=0)
§ pneumoniae 49619 | 5%SB
Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | Atlag (mm)+ SD
— organizmus szam taptalaj | hatarérték |hatarérték| referencia
2 kozépértek | 1 2 3
X
o
£
(]
[

E
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Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 £0,58
25922 (V. E.=0,16)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+ 0 (V. E.=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC® MHA+ 19 26 22,5 24 24 24 1,50 (V. E.=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2+0(V.E.=0)
influenzae 49247
<
N~
S Streptococcus | ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
§ pneumoniae 49619 5%SB
Mikro- ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | Atlag (mm) + SD
° organizmus szam taptalaj | hatarérték |[hatarérték| referencia
k3 kozépértek | 1 | 2 | 3
<
o
£
(7]
[
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC® | MHA+5% 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67 +£0,58
o influenzae 49247 (V. E.=0,16)
[0}
% Streptococcus | ATCC® | MHA+5% 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
I pneumoniae 49619 SB
SD: Szoéras

2. tablazat. Az EUCAST médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST Discs korongok
3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-moédszertan
Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Also Fels6 | Kiszamitott | Leolvasas (mm) |A kisérleti értékek
) szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia és a referencia
o kozépérték kozépértékek
S 3 3 3 kézotti atlagos
E kiilonbség (mm) +
2 SD (variacios
egyiitthato)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+ 0 (CV=0)
25922
[s¢]
S Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
E aureus 29213
“ Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22| 22 22 -0,5 +0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Also Fels6 | Kiszamitott | Leolvasas (mm) |A kisérleti értékek
- szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia és a referencia
;% kozépérték | 1 2 3 kozépértékek
% kozotti atlagos
£ kiilobnbség (mm) +
) SD (variacios
= egyiitthatd)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 37| 37 37 3,67 £0,58
25922 (V. E.=0,15)
< Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+0 (V. E.=0)
5 aureus 29213
9 Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24| 24 24 1,560 (V. E.=0)
©® aeruginosa 27853

E
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Mikroorganizmus | ATCC®- Teszt Als6 Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm) |A kisérleti értékek
e szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia és a referencia
g kozépértek | 1 2 3 kdzépértékek
‘@ kozotti atlagos
E kiilsnbség (mm) +
2 SD (variaciés
egytutthato6)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 30| 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 24 -2 +0 (CV=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
SD: Szoéras

Klinikai teljesitményjellemzoék

144 Klinikai izolatumot vontak be az Oxoid Levofloxacin korongok AST érzékenyseégi vizsgalataba, amelyet korongdiffuzioval
végeztek az EUCAST téréspontokra vonatkozé iranymutatasai szerint*. Az eredmények a S. pneumoniae, H. influenzae és
M. catarrhalis izolatumok esetében 100%-os érzékenységet mutattak a levofloxacinnal szemben.

Egy vizsgalat szerint a baktériumizolatumok rezisztensnek bizonyultak a huagyuti fert6zésekre (UTI) altalanosan elGirt
gyogyszerekkel szemben, és a vizsgalat soran az dertlt ki, hogy a levofloxacin igéretes a hugyuti fert6zések kezelésében
a vizsgalt kézpontban.® A cikk ramutat, hogy a Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST korongok hatékonyak a Salmonella spp.,
P. aeruginosa, Escherichia coli és S. aureus Klinikai analizise soran, tekintettel az érzékenységi aranyokra, és nem jelentettek
specifikacion kivili vagy ellentmondasos eredményeket.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozéhatésaganak.

Hivatkozasok
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6szténzi e termékek olyan mddon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbélumjegyzék

Szimboélum/cimke | Jelentés

M Gyartoé

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz
H6émérsékletkorlatozas
(térolasi hémeérséklet)

LOT Tétel/tételszam
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Katalégusszam

Ne hasznalja fel ujra

Tajékozddjon a hasznalati
utasitasbol

Elegendét tartalmaz <n>
vizsgalathoz

Lejarati datum

A\ ||| & B

Haszndlati id6 a felbontds utan 7 nap

o
=
=

USA: Vigyazat! A szdvetségi
torvény ezt az eszkdzt csak orvos
altal vagy annak megbizasabal
torténé értékesitésre korlatozza

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurépai Kbzésségben/Eurdpai
Uniéban

Egyedi eszkdzazonositd

CE-jeldlés

UKCA-jeldlés

@ 5:E @

Importér — Az orvostechnikai
eszkdzt az adott tertiletre importalo
jogi személyt jelzi. Az Eurépai
Uniéra vonatkozik.

Made in the United
Kingdom

Az Egyeslult Kiralysagban készult

Verzié A kiadas id6pontja és a bevezetett modositasok
20 2024-07-23
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UK & http://www.thermofisher.com
C 2797 CA IVD only

Wzso /ﬂ/ | ® @ T

Dischi per levofloxacina 5 pg (LEV5) Oxoid ™
CT1587B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

I dischi per test di suscettibilita (AST) per levofloxacina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche dell'agente
antimicrobico levofloxacina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (LEV) e sulla quantita
presente (ug): LEV5 (5 ug).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per levofloxacina 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 levofloxacina 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

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

° Staphylococcus aureus suscettibile alla meticillina
Gram-negativi

. Enterobatteriacee

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae e parainfluenza

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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0737 Page 72 of 129

Hampshire, RG24 8PW, UK



Gram-negativi

Enterobatteri

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae

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

e Staphylococcus spp. (S. aureus, Staphylococcus spp. coagulasi-negativi)
Enterococcus spp. (solo UTI non complicata)
Streptococcus pneumoniae
Gruppi di Streptococcus A, B, Ce G
Bacillus spp.

Gram-negativi

. Enterobatteri
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Principio del metodo

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

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare la veridicita
di un metodo per i dischi AST per levofloxacina 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 levofloxacina 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
levofloxacina 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.
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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 CT1587B Tabella2. Descrizione dei reagenti per dischi AST per
Descrizione del Descrizione del materiale levofloxacina
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Solido cristallino; solubile in PBS,
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica etanolo, DMSO e DMF.
(x5) contenente 50 dischi AST. La levofloxacina & usata per
Compressa essiccante Piccole compresse a forma L . trattare un'ampia varieta di
: f evofloxacina h . .
(x5) di losanga, di colore da infezioni batteriche. Questo agente
beige chiaro a marrone. antibatterico fluorochinolone
1 in dotazione con ogni cartuccia. agisce sul complesso DNA-DNA-
Foglio che sigilla singolarmente girasi e topoisomerasi IV.
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.

6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

Durata e condizioni di conservazione
Le cartucce non aperte di dischi AST per levofloxacina 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.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 1. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi AST
per levofloxacina (5 pg) LEV5.

Metodologia CLSI
Organismo Numero | Terrenidi| Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza
° ATCC® | prova inferiore | superiore | punto medio media trai
s di riferimento valori
° calcolato sperimentali e
g 11 2| 3 |ivaloridel
5 punto medio di
o riferimento
° (mm) + SD
- (Coefficiente
della varianza)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Q Pseudomonas | ATCC®| MHA+5% 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 +0 (CV=0)
= aeruginosa 27853 SB
N~
N
« Haemophilus | ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1+0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+5% 20 25 225 25 25 25 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Organismo Numero| Terrenidi| Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
k-] g ATCC® prova inferiore | superiore| punto medio
£3 diriferimento 1 2 3
S8 calcolato
a
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 +0,58
25922 (CV=0,16)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
< Pseudomonas | ATCC®| MHA+5% 19 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
g aeruginosa 27853 SB
[Ye)
® Haemophilus | ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 20 (CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+5% 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
- o Organismo Numero| Terrenidi| Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
© rg ATCC® prova inferiore | superiore| punto medio
§ ° diriferimento| 1 2 3
9 g_ calcolato
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
o Pseudomonas | ATCC®| MHA+5% 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
[ce] .
e aeruginosa 27853 SB
[§]
R Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67 +0,58
influenzae 49247 (CV=0,16)
Streptococcus | ATCC® | MHA+5% 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

SD: Deviazione standard

Tabella 2. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti di
dischi AST per levofloxacina (5 pg) LEVS.

Metodologia EUCAST
Organismo | Numero | Terrenidi | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
_ ATCC® prova inferiore | superiore | punto medio i valori sperimentali
° :-3 di riferimento e i valori del punto
§ % calcolato 1 2 3 medio di riferimento
s g_ (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0(CV=0)
25922
[s¢]
S | Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0(CV=0)
E aureus 29213
“ Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo | Numero | Terrenidi | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
- o ATCC® prova inferiore | superiore | punto medio i valori sperimentali
TE di riferimento | 1 2 3 | eivalori del punto
§ 3 calcolato medio di riferimento
5L (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
~ Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67 +0,58
S < 25922 (CV=0,15)
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
aureus 29213

il
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Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo | Numero | Terrenidi | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
- o ATCC® prova inferiore | superiore |punto medio di i valori sperimentali
-] riferimento 1 2 3 | eivalori del punto
§ 3 calcolato medio di riferimento
5L (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2 +0(CV=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853

SD: Deviazione standard

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

144 isolati clinici sono stati inclusi nel test di suscettibilita AST dei dischi di levofloxacina Oxoid tramite diffusione del disco
secondo le linee guida sui breakpoint EUCAST*. | risultati hanno mostrato una suscettibilita del 100% alla levofloxacina per gli
isolati di S. pneumoniae, H. influenzae e M. catarrhalis .

Uno studio mostra che gli isolati batterici erano resistenti ai farmaci comunemente prescritti per le infezioni del tratto urinario
(UTI) e lo studio ha suggerito che la levofloxacina & un farmaco promettente nella gestione delle infezioni del tratto urinario nel
centro di studio.® L'articolo mostra che i dischi AST per levofloxacina (5 pg) LEV5 sono efficaci nell'analisi clinica di Salmonella
spp., P. aeruginosa, Escherichia coli e S. aureus, dati i tassi di suscettibilita e 'assenza di risultati fuori specifica o incoerenti.

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

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.

Glossario dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

u Fabbricante

IVD Dispositivo medico diagnostico in
vetro
Limite di temperatura (temp. di
conservazione)
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LOT

Numero lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

Data di scadenza

Periodo di utilizzo dopo I'apertura 7
giorni

FlEN 0 <9 2 S B

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

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

UK Marchio di conformita del Regno
cA Unito
Importatore - Indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
Paese. Applicabile all'Unione
europea
Made in the Prodotto nel Regno Unito
United Kingdom

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di emissione e modifiche introdotte
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,,Oxoid™* levoflaksicino diskeliai 5 ug (LEV5)
CT1587B

Antimikrobiniai jautrumo tyrimo diskai

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

Levoflaksacino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos levoflaksacino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (LEV) medziaga naudojama ir

jos kiekis (ug): LEV5 (5 pg).

Diskeliai tiekiami kasetémis po 50 vienety. Pakuote sudaro 5 kasetés. Kiekviena kaseté yra sandariai supakuota su desikanto
tablete folija dengtoje skaidrioje lizdingje ploksteléje. Levoflaksacino AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid“ diskeliy

dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai yra vienkartiniai.

Paskirtis

Levoflaksacino 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 levoflaksacing, kuris yra

aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.
Priemoné neautomatizuota, ji skirta naudoti tik profesionalams ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

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

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama FDA literatiira:

gramteigiamos
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B hemolizés grupe
. Meticilinui jautrus Staphylococcus aureus

gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ir parainfluenza

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

gramteigiamos

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

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae ir parainfluenzae

Ras8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatdra:

gramteigiamos
e Staphylococcus spp. (S. aureus, neigiamos koagulazés Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (tik nesudétingos UTI)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus A, B, C ir G grupés
Bacillus spp.

gramneigiamos

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Metodo principas

Levoflaksacino AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo
bandymams. Jei reikia i§samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI'""/EUCAST?® metodologijg, Zr.
atitinkamus dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau
nurodytoje atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultiros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agara ir sudaro gradienta. Po inkubacijos slopinimo
zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre€ios 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
levoflaksacino 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

Levoflaksacino 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. Levoflaksacino AST
diskeliai tiekiami kasetémis po 50 vienety. Kiekvieng pakuote sudaro 5 kasetés. Kasetés yra supakuotos atskirai folija dengtoje
lizdinéje ploksteléje su desikantu.
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Priemonei naudojamos medziagos nurodytos toliau esancioje 1 lenteléje. Aktyviy reagenty, kurie turi jtakos priemonés
rezultatams, apra$g rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT1587B pateikiamos medziagos

2 |lentelé. Levoflaksacino AST diskeliy reagenty aprasas

Komponento aprasas
Kaseté su spyruokle,
dangteliu ir stamokliu
(x5)

Desikanto tableté (x5)

Folija

Jautrumo bandymo
diskeliai (x250)

Medziagos aprasas

Komplekto komponentai ir
plastikiné kasetés su 50x AST
diskeliy

Nuo blyskiai smélinés iki rudos,
mazos pastilés formos tabletés.
Prie kiekvienos kasetés
pridedama po 1.

Folija dengia kiekvieng kasete su
desikantu.

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

Po 5 kasetes pakuotéje.

Reagentas

Levofla

ksacinas

Funkcijos aprasas

Kieti kristalai; tirpds PBS,
etanolyje, DMSO ir DMF.
Levoflaksacinas naudojamas
gydyti jvairioms bakterinéms
infekcijoms. Si fluorokinoloniné
antibakteriné medziaga veikia
DNR-DNR-girazés kompleksa ir
topoizomeraze IV.

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

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

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty levoflaksacino AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 36 ménesiai, jei laikoma rekomenduojamomis sglygomis.

Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki 8 °C, kol jy prireiks.

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

nurodytomis sglygomis.

Analitinés veiksmingumo savybés

Lentelé 1. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy levoflaksacino (5 pg)

LEV5 AST diskeliy partijy.

CLSI metodologija

Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
© skaiCius terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
) vidutiné verté eksperimentiniy
g verciy ir
- 1 2 3 orientacinés
£ vidutinés vertés
3 (mm) + SD
& (dispersijos

koeficientas)
Escherichia coli | ATCC® 25922 MHA 29 37 33 31 31 31 -2 +0 (CV=0)
Staphylococcus | ATCC® 25923 MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | ATCC® 27853 | MHA+5%SB 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | ATCC® 49247 HTM 32 40 36 35 35 35 -1+0 (CV=0)
influenzae

™
§ Streptococcus | ATCC® 49619 | MHA+5%SB 20 25 22,5 25 25 25 2,5+ 0 (CV=0)
N pneumoniae
o
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Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) +
- skaicCius terpé riba riba orientaciné SD
£ vidutiné verté 1 2 3
R
g%
Escherichia coli | ATCC® 25922 MHA 29 37 33 37 37 36 3,67+0,58
(CV=0,16)
Staphylococcus | ATCC® 25923 MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | ATCC® 27853 | MHA+5%SB 19 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | ATCC® 49247 HTM 32 40 36 38 38 38 2+0 (CV=0)
influenzae
<
N Streptococcus | ATCC® 49619 | MHA+5%SB 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
8 pneumoniae
N
™
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) +
skaiCius terpé riba riba orientaciné SD
g vidutiné verté 1 2 3
s
£
Escherichia coli | ATCC® 25922 MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CVv=0)
Staphylococcus | ATCC® 25923 MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | ATCC® 27853 | MHA+5%SB 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | ATCC® 49247 HTM 32 40 36 39 40 40 3,67+0,58
influenzae (CV=0,16)
Y9
§ Streptococcus | ATCC® 49619 | MHA+5%SB 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
Q pneumoniae
o

SD: Standartinis nuokrypis

Lentelé 2. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy levoflaksacino
(5 ug) LEV5 AST diskeliy partijy.

EUCAST metodologija

Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
o skaiCius terpé riba riba orientaciné tarp
"1_%' vidutiné verté eksperimentiniy
o veréiy ir
E’ 1 2 3 orientacinés
S vidutinés vertés
E (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2 £ 0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
Ni aureus 29213
&
Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 + 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
© skaicius terpé riba riba orientaciné tarp
g vidutiné verté 1 2 3 eksperimentiniy
8 veréiy ir
- orientacinés
% vidutinés vertés
° (mm) + SD
o . ar
S (dispersijos
koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67+0,58
25922 (CVv=0,15)
E Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 110 (CV=0)
3 aureus 29213
& Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 24 24 24 1,5 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
.4 skaiCius terpé riba riba orientaciné tarp
%’ vidutiné verté 1 2 3 eksperimentiniy
o veréiy ir
E’ orientacinés
S vidutinés vertés
g (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2+ 0 (CV=0)
9 aureus 29213
@ Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
SD: Standartinis nuokrypis
Klinikinio veiksmingumo savybés
| ,Oxoid“ levofloksacino diskeliy AST jautrumo bandyma, taikant diskeliy difuzijos metodg pagal EUCAST trukio taSky gaires,
buvo naudojami 144 klinikiniai izoliatai*. Rezultatai atskleidé 100 % S. pneumoniae, H. influenzae ir M. catarrhalis izoliaty
jautruma levoflaksicinui.
Tyrimas parodé, kad bakterijy izoliatai buvo atsparis dazniausiai skiriamiems vaistams nuo Slapimtakiy infekcijy (UTI), todél buvo
pasiilyta, kad levoflaksicinas galéty bati daug Zadantis vaistas $lapimtakiy infekcijoms gydyti tyrimy centre® Straipsnis atskleidé,
kad levoflaksicino (5 pg) LEVS AST diskeliai veiksmingai tinka Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli ir S. aureus
klinikinei analizei, atsizvelgiant j jautrumo koeficientg ir j tai, kad nepranesta apie jokiy specifikacijy neatitinkancius arba
nenuoseklius rezultatus.
Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai Salies, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas.
Nuorodos
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292
w 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazeisti budais.
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Simbolis / etiketé

ReikSme

o

Gamintojas

IVD

In Vitro diagnostikos medicinos priemoné

—

Temperatdaros riba (laikymo temp.)

LOT

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

Vartojimo laikas po atidarymo — 7 dienos

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

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

Europos atitikties zenklas

JK atitikties Zenklas
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Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojant;j
subjektg. Taikoma Europos Sajungoje

Made in the
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Oxoid™ levofloksacina diski 5 ug (LEVS)
CT1587B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Levofloksacina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu
antimikrobialad Iidzekla levofloksacina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (LEV) un ta
daudzumu (ug): LEV5 (5 pg).

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

Paredzétais lietojums

Levofloksacina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara diflzijas metodé in vitro uznémibas
testéSanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kiniski, gan in vitro ir parbaudita
levofloksacina 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 kultdram.

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

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

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kliniskas robezvértibas, kas noraditas FDA3, CLSI M100'* vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezveértibas:

Grampozitivi
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B hemolitiska grupa
. Pret meticilinu uznémigs Staphylococcus aureus

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae un parainfluenza

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezveértibas:
Grampozitivi

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus spp. B hemolitiska grupa

Streptococcus spp. Viridans grupa
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Gramnegativi

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae un parainfluenzae

Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulazes negativi Staphylococcus spp.)

. Enterococcus spp. (tikai nekomplicéta UTI)
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus grupas A, B, Cun G
. Bacillus spp.
Gramnegativi

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Metodes darbibas princips

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

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

leteicamajam koncentracijam zonu robeZas atbilst pasreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veikispéjas
standartiem, ko nosaka CLSI'™° un/vai EUCASTZ

Nodrosinatie materiali

Levofloksacina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesticinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala [tdzek|a. Diskiem
abas pusés ir noradita informacija par lidzekli un ta daudzumu. Levofloksacina 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.
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Talak 1. tabula ir sniegts ar ierici saistito komponentu apraksts. Aprakstu par aktivajiem reagentiem, kuri ietekmé ierices iegito
rezultatu, skatiet 2. tabula.

1. tabula. Kopa ar CT1587B nodrosinatie materiali 2. tabula. Levofloksacina AST disku reagentu apraksts
Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Kristaliska cieta viela; Skist PBS,
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST etanola, DMSO un DMF.
(5 gab.) diskiem. Levofloksacinu lieto bakterialu
Desikanta tablete No gaias smilskrasas I1dz branai infekciju plasa klasta arstesanai.
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida Levofloksacins Sis fluorhinolonu antibakterialais
tabletes. [Tdzeklis iedarbojas uz DNS-DNS-
Pa vienai kopa ar katru kasetni. girazes kompleksu un
Folija, kas sedz katras kasetnes topoizomerazi IV.
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko,

hermétisko iesainojumu.
Atseviski, absorbenti papira diski.

6 mm. 50 gab. katra kasetné.
5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

Antibiotikas koncentracija uz AST diska tiek analizéta katrai partijai, un ta tiek kontroléta, izmantojot iek$&jas un aréjas

specifikacijas (pieméram, FDAS®). Faktiska koncentracija ir noradita analizes aplieciba.
Levofloksacina AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem$anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvertas levofloksacina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz lietoSanai jauzglaba temperatira no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérsanas kasetnes jaglaba iznemsanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices

jaglaba tvertné 2—-8 °C temperatiira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.

Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli
ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.

Analitiskie veiktspéjas raditaji

1. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, ieguti no levofloksacina (5 pg) LEV5 AST disku 3 pédéjam
partijam.

CLSI metodologija
Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augséja | Aprekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba
numurs vide robeza |robeza |atsauces starp
viduspunkta eksperimentalajam
vértiba 1 2 3 | vértibam un
B atsauces
T viduspunkta
< vértibam (mm) +
k7 standartnovirze
3 (variacijas
2 koeficients (VK))
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2 +0 (VK=0)
coli 25922
Staphylococcus ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2,5 £ 0 (VK=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853 5 % aitu
asinis
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1+ 0 (VK=0)
influenzae 49247
¢l
§ Streptococcus ATCC® MHA + 20 25 22,5 25 25 25 2,5+ 0 (VK=0)
5 pneumoniae 49619 5 %. a‘itu
asinis

E
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Organisms ATCC® Testa |Apakséja [Aug$éja | Aprekinata Radijums (mm) Vidé&ji (mm) + SD
2 numurs vide robeza | robeza atsauces
3o viduspunkta | 1 2 3
2t vértiba
oo
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 0,58
coli 25922 (VK=0,16)
Staphylococcus ATCC® MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+ 0 (VK=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 225 24 24 24 1,5 £ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853 5 % aitu
asinis
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2 + 0 (VK=0)
influenzae 49247
<
§ Streptococcus ATCC® MHA + 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (VK=0)
ﬁ pneumoniae 49619 5 % aitu
asinis
Organisms ATCC® Testa |Apakséja [Aug$éja | Aprekinata Radijums (mm) Vidé&ji (mm) + SD
3 numurs vide robeza | robeza atsauces
3o viduspunkta | 1 2 3
'g g‘ vértiba
oo
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (VK=0)
coli 25922
Staphylococcus ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2,5 0 (VK=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA + 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853 5 % aitu
asinis
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67+0,58
© influenzae 49247 (VK=0,16)
[oo]
3 Streptococcus ATCC® MHA + 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (VK=0)
§ pneumoniae 49619 5 % aitu
asinis

SD: standarta novirze

2. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegati no levofloksacina (5 pg) LEV5 AST disku
3 pédéjam partijam.

Hampshire, RG24 8PW, UK

EUCAST metodologija
Organisms ATCC® Testa |Apakséeja |Augseja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atskiriba
© numurs vide robeza robeza atsauces starp
g viduspunkta eksperimentalajam
< vértiba vértibam un
o 1 2 3
= atsauces
% viduspunkta
° vértibam (mm) +
E standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2 £ 0 (VK=0)
25922
Q Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (VK=0)
E aureus 29213
“ Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 + 0 (VK=0)
aeruginosa 27853
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Organisms ATCC® Testa |Apakséja |Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atskiriba
© numurs vide robeza robeza atsauces starp
) viduspunkta | 1 2 3 | eksperimentalajam
g vertiba vértibam un
= atsauces
% viduspunkta
° vértibam (mm) +
E standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67+0,58
25922 (VK=0,15)
E Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+ 0 (VK=0)
X aureus 29213
S Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 24 | 24 24 1,5+ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853
Organisms ATCC® Testa |ApaksSéja |AugsSéja | Aprekinata Radijums (mm) Videja atskiriba
© numurs vide robeza robeza atsauces starp
) viduspunkta 1 2 3 eksperimentalajam
g vertiba vértibam un
= atsauces
% viduspunkta
° vértibam (mm) +
E standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 30 -3+ 0 (VK=0)
25922
§ Staphylococcus ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 24 -2 +0 (VK=0)
9 aureus 29213
& Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 22 | 22 22 -0,5 £ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853

SD: standarta novirze

Kliniskie veiktspéejas raditaji

Oxoid levofloksacina disku AST uznémibas testéSana tika ieklauti 144 kiiniskie izolati, izmantojot disku diftiziju atbilstoSi EUCAST
robezveértibu vadiinijam®. Rezultati paradija 100% uznémibu pret levofloksacinu S. pneumoniae, H. influenzae un M. catarrhalis
izolatiem.

Pétijuma paradits, ka bakterialie izolati bija rezistenti pret bieZi izrakstitajiem medikamentiem, ko izmanto urincelu infekciju (UTI)
arstéSanai, un pétijuma tika izvirzits pienémums, ka levofloksacins ir daudzsoloSs medikaments urincelu infekciju kontrolei
pétijuma centra.® Raksta paradits, ka levofloksacina (5 ug) LEV5 AST diski ir efektivi Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia
coli un S. aureus Kliniskaja analize, ko apliecina uznémibas raditaji un tas, ka nav zinots par specifikacijam neatbilstoSiem vai
nekonsekventiem rezultatiem.

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

Atsauces
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zime. Visas paréjas predu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informécijas meérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala Tpasuma tiesibas.
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Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums Skaidrojums
“ RAZOTAJS
W In vitro diagnostikas mediciniska ierice
/ﬂ/ Temperatiras robezvértibas (glabasanas
temp.)
LOT Partija / partijas numurs
REF Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukcijas

Deriguma termins

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

W Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

B{ Saskana ar Federalo likumu So ierici drikst
only pardot tikai arsti vai péc arsta noradijuma.
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
[c [Re parstavis Eiropas (opiena /
Eiropas Savieniba
lUDlI lerices unikalais identifikators
c € Eiropas atbilstibas zime
UK - o
Apvienotas Karalistes atbilstibas zime
CA P
Importétajs — noradit juridisko personu, kas
importé mediciniskas ierices vietéja

tirgl. Attiecas uz Eiropas Savienibu

Made in the
United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté

Informacija par parskatiSanu

Versija lzdoSanas datums un ieviestie labojumi
2.0 2024-07-23
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Oxoid™ Levofloxacin Discs 5 ug (LEV5)
CT1587B

Testplater for antimikrobiell sensitivitet

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

Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST-lapper) er 6 mm papirlapper som inneholder bestemte mengder av
det antimikrobielle midlet levofloksacin. Lappene er merket pa begge sider med opplysninger om det antimikrobielle midlet
(LEV) og mengden (ug): LEV5 (5 ug).

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

Tiltenkt bruk

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

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

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

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

Publiserte kliniske brytningspunkter i de gjeldende utgavene av brytningspunkttabellene fra FDA,® CLSI M100%c eller EUCAST?
ma brukes for a tolke sonestgrrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
e  Beta-hemolytiske streptokokker
. Meticillinfelsomme Staphylococcus aureus

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae og parainfluenza

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

Grampositive

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Beta-hemolytiske streptokokkerspp.
Viridansstreptokokkerspp.
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Gramnegative

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae og parainfluensa

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

Grampositive
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulasenegative Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. (kun ukompliserte urinveisinfeksjoner)
Streptococcus pneumoniae
Streptokokker gruppe A, B, C og G
Bacillus spp.

Gramnegative

e  Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Metodeprinsipper

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

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

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

Materialer som folger med

Levofloxacin AST Discs bestar av papirlapper med en diameter pA 6 mm som er impregnert med en bestemt mengde
antimikrobielt middel. Lappene er merket pa begge sider for & angi middel og mengde. Levofloxacin AST Discs leveres
i sylinderampuller med 50 lapper. Det er 5 sylinderampuller i hver pakke. Sylinderampullene er individuelt innpakket i en folie-
forseglet blisterpakning med tgrkemiddel.
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Se Tabell 1 nedenfor for en beskrivelse av enhetens komponenter. Se Tabell 2 for en beskrivelse av de aktive reagensene
som pavirker enhetens resultat.

Tabell 1. Materialer som leveres med CT1587B Tabell 2. Beskrivelse av Levofloxacin AST Disc-reagensene

Reagens Beskrivelse av funksjonen

Krystallinsk fast stoff; laselig i PBS,
etanol, DMSO og DMF. Levofloksacin
brukes til & behandle en lang rekke

Beskrivelse av Beskrivelse av materialene
komponentene
Sylinderampulle med

fjeer, hette og stempel

Monteringskomponenter og
sylinderampulle i plast som inneholder

(5 stk.) 50 AST-lapper. bakterieinfeksjoner. Dette

Torketabletter (5 stk.) Lys beige til brune, sméa avlange Levofloksacin antibakterielle midlet filharende
tabletter. 1 stk. per sylinderampulle. gruppen fluorokinoloner virker pa DNA-

DNA-gyrasekomplekset og
Foli Folie som forsegler hver sylinderampulle topoisomerase IV.
olle individuelt med tgrkemiddel.

Individuelle lapper av absorberende papir.

Folsomhetstestlap ) ;

per (250 stk.) 6 mm. 50 i hver sylinderampulle.

5 sylinderampuller per pakke.

Konsentrasjonen av antibiotikumet pa AST-lappen analyseres for hvert parti og kontrolleres ved bruk av interne og eksterne
spesifikasjoner (f.eks. FDA3). Den relevante konsentrasjonen beskrives pa analysesertifikatet.

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

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

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

Analytiske ytelsesegenskaper

Tabell 1. Radata for sonestorrelser, i henhold til CLSI-metoden, hentet fra de tre siste partiene av Levofloxacin (5 ug)
LEV5 AST Discs.

CLSI-metoden
Organisme ATCC®- Testmedium | Nedre @vre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnittlig
nummer grense grense |referanseverdi forskjell mellom de
for eksperimentelle
midtpunktet verdiene og
1 2 3 referanseverdiene for
midtpunktet (mm) +
sD
(variasjonskoeffisient)
§
o
Escherichia coli |ATCC® 25922 MHA 29 37 33 31 31 31 -2 £ 0 (KV=0)
Staphylococcus |ATCC® 25923 MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5 £ 0 (KV=0)
aureus
Pseudomonas [ATCC® 27853 MHA +5 % 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (KV=0)
aeruginosa SB
Haemophilus |ATCC® 49247 HTM 32 40 36 35 35 35 -1+ 0 (KV=0)
influenzae
* Streptococcus |ATCC® 49619| MHA +5 % 20 25 22,5 25 25 25 2,5+ 0 (KV=0)
S pneumoniae SB
N
N
™
Organisme ATCC®- | Testmedium | Nedre QGvre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnitt (mm)
nummer grense grense |referanseverdi +SD
e . for 1 2 3
© midtpunktet
o
Escherichia coli |ATCC® 25922 MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 £ 0,58 (KV=0,16)
™ N W

&l
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Staphylococcus | ATCC® 25923 MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+ 0 (KV=0)
aureus
Pseudomonas | ATCC® 27853 | MHA +5 % 19 26 22,5 24 24 24 1,5 £ 0 (KV=0)
aeruginosa SB
Haemophilus | ATCC® 49247 HTM 32 40 36 38 38 38 2+ 0 (KV=0)
influenzae
Streptococcus | ATCC® 49619 | MHA +5 % 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 + 0 (KV=0)
pneumoniae SB
Organisme ATCC®- Testmedium | Nedre QGvre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnitt (mm)
nummer grense | grense | referanseverdi +SD
for midtpunktet 1 2 3
£
©
o
Escherichia coli | ATCC® 25922 MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (KV=0)
Staphylococcus | ATCC® 25923 MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (KV=0)
aureus
Pseudomonas | ATCC® 27853 | MHA +5 % 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 + 0 (KV=0)
aeruginosa SB
Haemophilus | ATCC® 49247 HTM 32 40 36 39 40 40 [3,67 0,58 (KV=0,16)|
influenzae
0 Streptococcus | ATCC® 49619 | MHA +5 % 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 + 0 (KV=0)
2 pneumoniae SB
@
N
™

SD: Standardavvik

Tabell 2. Radata for sonestorrelser, i henhold til EUCAST-metoden, hentet fra de tre siste partiene av Levofloxacin (5 pg)

Hampshire, RG24 8PW, UK

LEV5 AST Discs.
EUCAST-metoden
Organisme ATCC®- Testmedium| Nedre Dvre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnittlig
nummer grense grense | referanseverdi forskjell mellom de
for midtpunktet eksperimentelle
verdiene og
1 2 3 referanseverdiene for
midtpunktet (mm) +
SD
(variasjonskoeffisient)
T
©
o
Escherichia coli | ATCC® 25922 MHA 29 37 33 31 31 31 -2 £ 0 (KV=0)
5 Staphylococcus | ATCC® 29213 MHA 23 29 26 25 25 25 -1+ 0 (KV=0)
< aureus
N
® Pseudomonas | ATCC® 27853 MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (KV=0)
aeruginosa
Organisme ATCC®- Testmedium| Nedre Gvre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnittlig
nummer grense | grense |referanseverdi forskjell mellom de
for midtpunktet| 14 2 3 eksperimentelle
verdiene og
referanseverdiene for
midtpunktet (mm) +
sSD
(variasjonskoeffisient)
T
©
o
o ~_ |EScherichia coli ATCC® 25922 MHA 29 37 33 37 37 37 3,67 £ 0,58 (KV=0,15)
NIl N
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Staphylococcus | ATCC® 29213 MHA 23 29 26 27 27 27 1+ 0 (KV=0)
aureus
Pseudomonas | ATCC® 27853 MHA 19 26 22,5 24 24 24 1,5 £ 0 (KV=0)
aeruginosa
Organisme ATCC®- Testmedium| Nedre @vre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnittlig
nummer grense | grense |referanseverdi forskjell mellom de
for midtpunktet| 1 2 3 eksperimentelle
verdiene og
referanseverdiene for
midtpunktet (mm) + SD
(variasjonskoeffisient)
§
o
Escherichia coli | ATCC® 25922 MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (KV=0)
0
3 Staphylococcus | ATCC® 29213 MHA 23 29 26 24 24 24 -2 £ 0 (KV=0)
] aureus
& Pseudomonas | ATCC® 27853 MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (KV=0)
aeruginosa

SD: Standardavvik

Kliniske ytelsesegenskaper

144 kliniske isolater ble inkludert i antimikrobiell falsomhetstesting av Oxoid Levofloxacin-lapper via lappediffusjon i henhold til
EUCAST-retningslinjene for brytningspunkter®. Resultatene viste 100 % falsomhet for levofloksacin hos S. pneumoniae-,
H. influenzae- og M. catarrhalis -isolater.

En studie viser at bakterieisolater var resistente mot ofte foreskrevne legemidler mot urinveisinfeksjoner, og studien tyder pa at
levofloksacin er et lovende legemiddel i behandlingen av urinveisinfeksjoner.® Artikkelen viser at Levofloxacin (5 pug) LEV5 AST
Discs er effektive ved klinisk analyse av Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli og S. aureus, med tanke pa
felsomhetsratene og at det ikke ble rapportert om kvalitetsfeil (OOS) eller inkonsekvente resultater.

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Referanser
5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Se siste utgave:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
6. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se siste versjon:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
7. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
8. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheter forbeholdt. ATCC® er et varemerke for ATCC. Alle andre

varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper. Denne informasjonen er ikke ment & fremme
bruken av disse produktene pa noen mate som kan krenke andres andsrett.

Symbolordliste

Symbol/forklaring Forklaring
M PRODUSENT
W In vitro diagnostisk medisinsk utstyr
Jf Temperaturbegrensning
(oppbevaringstemp.)
M Oxoid H;“ri:gghi\fg‘“dReGF;flagF’,\?va‘sLiR?St"ke’ MBD-BT-IFU-0737 Page 95 of 129



LO

-

Lot / partinummer

0
m
-n

Katalognummer

Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen

Innholder tilstrekkelig til <n> tester

Brukes fgr-dato

N\l

Periode etter apning — antall dager
produktet kan brukes etter &pning

>0

only

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

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Autorisert representant i Det europeiske
felleskap/

EU

Unik enhetsidentifikator

CE-merke

Britisk samsvarsmerke

&) Bens 5 @
DAM|S E

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

Made in the

United Kingdom Produsert i Storbritannia

Endringshistorikk

Versjon | Dato for utgivelse og endringer
2.0 2024-07-23
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0737

Page 96 of 129



https://www.thermofisher.com
Ce€, . 2slvo] K., L1i]

2797 C n

Wzso /ﬂ/ | ® @ PL

Krazki Oxoid™ na lewofloksacyne 5 ug (LEV5)
i CT1587B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na lewofloksacyne to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone
ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego lewofloksacyny. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi
$rodka przeciwdrobnoustrojowego (LEV) i jego ilosci (ug): LEV5 (5 pg).

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

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni

. Gatunki Enterococcus

. Streptococcus pneumoniae

. Gatunki Streptococcus grupa 3- hemolityczna

o  Wrazliwe na metycyline Staphylococcus aureus
Gram-ujemny

. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa

. Haemophilus influenzae oraz parainfluenza

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus
Gatunki Enterococcus
Streptococcus pneumoniae
Gatunki Streptococcus grupa 3- hemolityczna
Gatunki Streptococcus Grupa Viridans
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Gram-ujemny

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Gatunki Acinetobacter

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus (S. aureus, koagulazoujemne gatunki Staphylococcus)
. Gatunki Enterococcus (tylko niepowikiane zapalenia uktadu moczowego)
. Streptococcus pneumoniae
e  Paciorkowce grupy A,B,Ci G
e  Gatunki Bacillus

Gram-ujemny
e  Enterobacterales

Gatunki Pseudomonas

Gatunki Acinetobacter

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae

Gatunki Aeromonas

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg ilos¢ urzadzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

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

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krgzkow na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegolniono w CLSI'™® i/lub EUCAST2

Dostarczone materialy

Krazki AST na lewofloksacyne skfadajg sie z papierowych krazkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazac¢ srodek i ilo$¢. Krazki AST na lewofloksacyne sa
dostarczane w kasetach po 50 krgzkéow. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze srodkiem osuszajgcym.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzgdzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzadzenia, znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT1587B

Tabela 2. Opis odczynnikéw krazkéw AST na lewofloksacyne

Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkgcji

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Krystaliczne ciato state;

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca rozpuszczalne w PBS, etanolu,
50x krgzkow AST. DMSO i DMF.

Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brgzowych, Lewofloksacyna jest stosowana
mate tabletki w ksztatcie rombu. w leczeniu wielu réznych infekciji
1 dostarczane z kazdg kaseta. Lewofloksacyna bakteryjnych. Ten

fluorochinolonowy $rodek
przeciwbakteryjny dziata na
kompleks DNA-DNA-gyraza
i topoizomeraze IV.

Folia indywidualnie uszczelnia
kazda kasete srodkiem
osuszajgcym.

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

5 kaset w opakowaniu.

Folia

Krazki do badania
wrazliwosci (x250)

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

Krazki AST na lewofloksacyne mozna dozowac¢ za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na lewofloksacyne maja trwato$¢36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywaé w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy beda potrzebne.

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

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 1. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii
lewofloksacyny (5 ug) LEV5 krazkéw AST.

Metodologia CLSI
Organizm Numer Podtoze Dolna |Gérna |Obliczona Odczyt (mm) [Srednia
z ATCC® testowe granica |granica |srodkowa réznica miedzy
Q wartos¢ wartosciami
= odniesienia 1 2 3 eksperymentalnymi
B a referencyjnymi
s wartosciami punktu
S srodkowego (mm) +
g SD (wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 31| 31| A -2+0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus |  ATCC® MHA 25 30 27,5 25|25 | 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 22| 22 | 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35|35 | 35 -1 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 225 25|25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
® pneumoniae 49619 5%SB
2
N~
S
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Organizm Numer Podtoze Dolna | Gérna Obliczona | Odczyt (mm) | Srednia (mm) + SD
E ATCC® testowe | granica | granica | sSrodkowa
£ wartosé 1] 2 3
=] . . .
835 odniesienia
g 2
" a
Escherichia colii ATCC® MHA 29 37 33 37| 37 | 36 3,67 +£0,58
25922 (CVv=0,16)
Staphylococcus |  ATCC® MHA 25 30 27,5 29| 29 | 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+5% 19 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38| 38 | 38 2 +0 (CV=0)
influenzae 49247
<
N~
& Streptococcus ATCC® MHA+5% 20 25 22,5 22| 22| 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
§ pneumoniae 49619 SB
3 Organizm Numer Podtoze Dolna | Gérna Obliczona | Odczyt (mm) | Srednia (mm)+ SD
9 ATCC® testowe | granica | granica | sSrodkowa
= wartos¢ 112 3
23 odniesienia
O o
" a
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 30| 30 | 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus |  ATCC® MHA 25 30 275 25|25 | 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+5% 19 26 225 22| 22 | 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39| 40 | 40 3,67+0,58
0 influenzae 49247 (CVv=0,16)
[}
§ Streptococcus ATCC® MHA+5% 20 25 22,5 22|22 | 22 -0,5+0 (CV=0)
N pneumoniae 49619 SB

SD: odchylenie standardowe

Tabela 2. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologiag EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii
lewofloksacyny (5 ug) LEV5 krazkéw AST.

Metodologia EUCAST
Organizm Numer Podioze Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) |Srednia

z ATCC® testowe | granica | granica | sSrodkowa réznica miedzy
) wartos¢é wartosciami
=< odni lia 1 2 3 eksperymentalnymi
3 - .
4 a referencyjnymi
s wartosciami punktu
s srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
» wariancji)

Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 | 31| 3 -2+ 0 (CV=0)

25922

Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 | 25| 25 -1+0 (CV=0)
Q aureus 29213
fo{ Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5+0 (CV=0)
S aeruginosa 27853

Organizm Numer Podloze Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) |Srednia réznica

3 ATCC® testowe | granica | granica | sSrodkowa miedzy wartosciami
° warto$é 1 2 3 |eksperymentalnymi
= odniesienia a referencyjnymi
B wartosciami punktu
= srodkowego (mm) +
S SD (wspétczynnik
g wariancji)

E
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Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 | 3,67 0,58 (CV=0,15)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 271 | 27 1+0(CV=0)
N aureus 29213
% Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
> aeruginosa 27853
Organizm Numer Podloze | Dolna | Goérna Obliczona Odczyt (mm) |Srednia réznica
ATCC® testowe | granica | granica | sSrodkowa miedzy wartosciami
wartos¢ 1 2 3 eksperymentalnymi
% odniesienia a referencyjnymi
k7 wartosciami punktu
s 3 srodkowego (mm) +
¢ 2 SD (wspétczynnik
»a wariancji)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 -2 +0(CV=0)
3 aureus 29213
% Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 225 2 | 22| 22 -0,5+0 (CV=0)
((v\l) aeruginosa 27853

SD: odchylenie standardowe

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

144 izolaty kliniczne wtaczono do badania wrazliwosci krgzkéw Oxoid AST na lewofloksacyne, metoda dyfuzji krazkéw, zgodnie
z wytycznymi EUCAST dotyczacymi punktdw przerwania*. Wyniki wykazaty 100% wrazliwos$¢ na lewofloksacyne w przypadku
S. pneumoniae, H. influenzae oraz izolatéw M. catarrhalis.

Badanie pokazuje, ze izolaty bakteryjne byly oporne na powszechnie przepisywane leki na zapalenie uktadu moczowego,
a badanie sugeruje, ze lewofloksacyna jest obiecujgcym lekiem w leczeniu zapalenia uktadu moczowego w osrodku badawczym®.
Artykut pokazuje, ze krgzki AST na lewofloksacyne (5 pug) LEV5 sg skuteczne w analizie klinicznej gatunkéw Salmonella, P.
aeruginosa, Escherichia coli oraz S. aureus, biorgc pod uwage wskazniki podatnosci, i nie zgtoszono zadnych wynikéw
niezgodnych ze specyfikacjg lub niespojnych.

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

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wltasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposéb, ktory mogtby naruszac prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.
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Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

LOT

Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Data waznosci

Okres po otwarciu — liczba dni, przez
ktdre produkt moze by¢ uzywany po
otwarciu

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzgdzenia wytacznie
lekarzom lub na ich zamdéwienie
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Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

| Ec |Rer]

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

q3

Europejski oznaczenie zgodnosci

UK Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
CcA Brytanii
Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyrdb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
United Kingdom
Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
20 2024-07-23
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Oxoid™ Levofloxacin Discs 5 ug (LEVS)
CT1587B

Discos de Teste de Suscetibilidade aos Antimicrobianos

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

Os Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a levofloxacina)] sé@o discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano levofloxacina.
Os discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (LEV) e a quantidade presente (ug): LEV5

(5 Hg).

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

Utilizacao prevista

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

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

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

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

E necessario utilizar os pontos de corte clinicos publicados na versdo atual das tabelas de pontos de corte da FDA,?
do documento M100'2 do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

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

Gram-positivos
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (grupo -hemolitico)
. Staphylococcus aureus sensivel a meticilina

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae e parainfluenza

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

Gram-positivos

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo -hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo Viridans)
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Gram-negativos

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual do EUCAST:
Gram-positivos

Staphylococcus spp. (S. aureus, Staphylococcus spp. coagulase-negativos)
Enterococcus spp. [apenas infe¢des do trato urinario (ITU) sem complicagbes]
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus (grupos A, B, C e G)

Bacillus spp.

Gram-negativos
Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Principio do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer
ou verificar a exatiddo de um método para os discos para TSA a levofloxacina, 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 levofloxacina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Os discos para TSA a levofloxacina sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.
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Consulte a Tabela 1 abaixo para obter uma descricdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descrigéo
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT1587B

Descrigao do componente
Cartucho com mola,
tampa e émbolo (x5)

Pastilha de exsicante (x5)

Folha de aluminio

Descrigao do material
Componentes de montagem

e cartucho de plastico com

50 discos para TSA.

Pequenas pastilhas ovais,

de cor bege clara a castanha.

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

Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para TSA

a levofloxacina

Reagente

Levofloxacina

Descri¢ao da funcao

Solido cristalino; soluvel em PBS,
etanol, DMSO e DMF.

A levofloxacina é utilizada para
tratar uma ampla variedade de
infecdes bacterianas. Este agente
antibacteriano de fluoroquinolona
atua sobre o complexo ADN-ADN-
girase e topoisomerase IV.

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

5 cartuchos por pacote.

Discos para teste de
sensibilidade (x250)

A concentragdo de antibiético no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagbes internas
e externas (p. ex., FDA3). A concentrag&o real ¢ indicada no certificado de analise.

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

Prazo de validade e condigdes de armazenamento

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

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

Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 1. Dados ndo processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos dos
3 lotes mais recentes de Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST Discs.

Metodologia CLSI

o Microrganismo | Numero Meio de Limite |Limite Valor Leitura (mm) Diferengca média
5 ATCC® teste inferior |superior [ médio de entre os valores
B referéncia experimentais
s calculado 1 2 3 |eos valores
o médios de
° PO
o referéncia (mm)
° + SD (coeficiente
| e
de variagéo)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2 +£0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 22 22 22 -0,5 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1+0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 225 25 25 25 2,5+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
[sg]
N
o
<
N~
o
™
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Microrganismo | Numero Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
-g ATCC® teste inferior | superior | médio de
3 referéncia 1 2 3
s calculado
o
o
2
o
-
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 0,58
25922 (CV=0,16)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 29 29 29 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 225 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2 +0(CV=0)
influenzae 49247
<
N~
S Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
ﬁ pneumoniae 49619 5%SB
Microrganismo | Numero Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
ATCC® teste inferior | superior | médio de
referéncia 1 2 3
calculado
o2
T S
-]
o 2
49
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67 +£0,58
o influenzae 49247 (CVv=0,16)
o]
% Streptococcus ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
I pneumoniae 49619 5%SB

SD: Desvio padrao

Tabela 2. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST Discs.

Metodologia EUCAST
° Microrganismo | Numero Meio de Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferengca média
5 ATCC® teste inferior | superior | médio de entre os valores
3 referéncia experimentais
s calculado 1 2 3 e os valores
o médios de
] N
© referéncia (mm) +
° SD (coeficiente
4 s
de variagao)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2 +0 (CV=0)
25922
¢l
S Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
E aureus 29213
® Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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° Microrganismo | Numero Meio de Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferengca média
5 ATCC® teste inferior | superior | médio de entre os valores
3 referéncia | 1 2 3 | experimentais e
s calculado os valores
o médios de
-] A
@ referéncia (mm) +
§ SD (coeficiente
de variagao)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67 +0,58
25922 (CV=0,15)
E Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
2 aureus 29213
S Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
° Microrganismo | Numero Meio de Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferengca média
5 ATCC® teste inferior | superior | médio de entre os valores
3 referéncia 1 2 3 experimentais
s calculado e os valores
(<] médios de
o .
o referéncia (mm) +
° SD (coeficiente
4 s
de variagao)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+ 0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2+0(CV=0)
3 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853

SD: Desvio padrao

Caracteristicas do desempenho clinico

144 isolados clinicos foram incluidos no teste de TSA com discos de levofloxacina Oxoid através de difusdo em disco, de acordo
com as diretrizes de pontos de corte do EUCAST.* Os resultados mostraram sensibilidade de 100% a levofloxacina para
os isolados de S. pneumoniae, H. influenzae e M. catarrhalis.

Um estudo mostra que os isolados bacterianos foram resistentes aos farmacos frequentemente prescritos para infe¢des do trato
urinario (ITU) e o estudo sugeriu que a levofloxacina &€ um farmaco promissor para o tratamento de infe¢cdes do trato urinario no
centro de estudo.® O artigo mostra que os Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST Discs sao eficazes para a analise clinica de Salmonella
spp., P. aeruginosa, Escherichia coli e S. aureus, dadas as taxas de sensibilidade e a auséncia de resultados inconsistentes
ou fora das especificagdes.

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

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

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

Simbolo/Etiqueta

Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagnéstico in
vitro

~ 5 Kk

Limites de temperatura (temperatura
de armazenamento)

LOT

Cddigo do lote/série

Numero de catalogo

N3ao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Contém quantidade suficiente para
<n> testes

Data de validade

AN o< @ |

Periodo apds abertura: o nimero de
dias que o produto pode ser usado
apos a abertura

o
EA
<

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

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Identificador Unico do dispositivo

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino
Unido

& 5528 @

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

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido
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Oxoid™ Levofloxacin Discs 5 ug (LEVS)
CT1587B

Discuri pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene

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

Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
levofloxacina) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian levofloxacina.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (LEV) si cu cantitatea continuta din acesta

(Hg): LEVS (5 pg).

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

Utilizare prevazuta

Levofloxacin 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 levofloxacina 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
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. grup B-hemolitic
. Staphylococcus aureus sensibil la meticilina

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae si parainfluenza

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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0737 Page 110 of 129

Hampshire, RG24 8PW, UK



Gram-negative

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae si parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive

Staphylococcus spp. (S. aureus, Staphylococcus spp. coagulazo-negativi)
Enterococcus spp. (doar UTI necomplicata)

Streptococcus pneumoniae

Grupele Streptococcus A, B, Csi G

Bacillus spp.

Gram-negative

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Principiul metodei

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

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

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

Materiale furnizate

Levofloxacin 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. Levofloxacin 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.
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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 CT1587B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Levofloxacin AST Discs
Descrierea componentelor | Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Solid cristalin; solubila in PBS,
piston (5 buc.) din material plastic, care contine etanol, DMSO si DMF.
50 de discuri AST. Levofloxacina este utilizata
Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej deschis pentru a trata numeroase infectii
(5 buc.) pana la maro, in forma de romb. Levofloxacini bacteriene diferite. Acest agent
Cate 1 furnizata impreuna cu antibacterian din grupa
fiecare cartus. fluorochinolonelor actioneaza
Folie care etanseaza individual asupra complexului ADN-ADN-
Folie fiecare cartus, impreuna cu giraza si topoizomerazei IV.

agentul deshidratant.

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

5 cartuse per pachet.

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

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

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, Tn containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 pana
la 8 °C si trebuie sa li se 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.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 1. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de levofloxacina (5 pg) LEV5 AST Discs.

Metodologia CLSI
Microorga- | Numar Mediide | Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferenta dintre
nism ATCC® testare inferioara | superioara | mediede | (mm) media valorilor
" referinta experimentale
2 calculata 1 2 3 si a valorilor
<) medii de
s referinta (mm) +
° SD (coeficientul
- de variatie)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31| 31 -2 £ 0 (CV=0)
coli 25922
Staphyloco ATCC® MHA 25 30 275 25| 25| 25 | -2,5+0(CV=0)
ccus aureus 25923
Pseudomon ATCC® MHA+ 19 26 225 22| 22| 22| -0,5+0(CVv=0)
as 27853 5%SB
aeruginosa
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35| 35| 35 -1+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
1< Strepto- ATCC® MHA+ 20 25 225 25 | 25| 25 | 2,5+0(CV=0)
N coccus 49619 5%SB
« pneumoniae
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire. RG24 SPW, Ué’ MBD-BT-IFU-0737 Page 112 of 129



Microorga- Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm) +
g nism ATCC® testare inferioara | superioara | medie de (mm) SD
3 referinta | 1 [ 2 | 3
s calculata
§
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37| 37 | 36 3,67 £0,58
coli 25922 (CV=0,16)
Staphylo- ATCC® MHA 25 30 27,5 29| 29| 29 | 1,5+0(CV=0)
coccus 25923
aureus
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 | 38 | 38 2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49247
<
5 Strepto- ATCC® MHA+ 20 25 225 22| 22| 22| -05%0(Cv=0)
Q coccus 49619 5%SB
© pneumoniae
" Microorga- Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm) +
3 nism ATCC® testare inferioara | superioara | medie de (mm) SD
o referinta 1 2 3
o calculata
3
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 | 30 | 30 -3+ 0 (CV=0)
coli 25922
Staphyloco ATCC® MHA 25 30 275 25| 25| 25| -2,5+0(Cv=0)
ccus aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA+ 19 26 22,5 22 | 22| 22| -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853 5%SB
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 | 40 | 40 3,67 +0,58
o influenzae 49247 (CV=0,16)
[oe]
3 Strepto- ATCC® MHA+ 20 25 22,5 22| 22| 22| -05+0(Cv=0)
§ coceus 49619 5%SB
pneumoniae

SD: Deviatie standard

Tabelul 2. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de levofloxacina (5 pg) LEV5 AST Discs.

Metodologia EUCAST

Microorga- Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citire proba | Diferentadintre
* nism ATCC® testare inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
2 referinta experimentale
o calculata 1 2 3 si a valorilor
e medii de
S referinta (mm) +
SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31| 31 -2+0(CV=0)
coli 25922
g Staphyloco ATCC® MHA 23 29 26 25| 25| 25 -1+0(CV=0)
N ccus aureus 29213
N
«® Pseudomon | ATCC® MHA 19 26 22,5 22| 22|22 | -05+0(Cv=0)
as 27853
aeruginosa

il
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Microorga- Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citire proba | Diferentadintre
nism ATCC® testare inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
9 referinta 1 2 3 experimentale
3 calculata si a valorilor
3 medii de
] referintd (mm) +
- SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37| 37 | 37 3,67 £0,58
coli 25922 (CV=0,15)
NS Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
) coccus 29213
Q aureus
@ Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 24| 24 | 24 1,5+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Microorga- Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citire proba | Diferentadintre
" nism ATCC® testare inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
2 referinta 1 2 3 experimentale
o calculata si a valorilor
e medii de
S referinta (mm) +
SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30| 30 | 30 -3 +0 (CVv=0)
coli 25922
3 Staphylo- ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 -2 £ 0 (CV=0)
X coccus 29213
Q aureus
« Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 22,5 22| 22 | 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853

SD: Deviatie standard

Caracteristici ale performantelor clinice

144 de izolate clinice au fost incluse n testarea AST a sensibilitatii discurilor Oxoid cu levofloxacina prin difuziunea discurilor,
conform valorilor critice din orientarile EUCAST*. Rezultatele au demonstra o sensibilitate de 100% a culturilor izolate de
S. pneumoniae, H. influenzae si M. catarrhalis |a levofloxacina.

Un studiu a demonstrat ca izolatele bacteriene au fost rezistente la medicamentele prescrise in mod obisnuit pentru infectiile
tractului urinar (ITU), studiul sugerand ca levofloxacina este un medicament promitator in gestionarea infectiilor tractului urinar
in cadrul centrului de studiu.® Articolul aratd ca discurile Levofloxacin LEV5 AST (5 ug) sunt eficiente pentru analiza clinica
a Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli si S. aureus, avand in vedere ratele de sensibilitate si nu au fost raportate
rezultate in afara specificatiilor sau inconsecvente.

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

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

Simbol/Eticheta

Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in
vitro

5 Kk

Limita de temperatura (temperatura de
depozitare)

LOT

Numarul lotului

Numarul de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Contine o cantitate suficienta pentru <n> teste

Data de expirare

I\ <9/ @ E

Perioada de dupa deschidere — perioada de
timp, exprimata in zile, in care produsul poate
fi utilizat dupa deschidere

o
=
<

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

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand

Identificatorul unic al dispozitivului

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru Regatul Unit

@552 8] @

Importator — Indica entitatea care importa
dispozitivul medical pe plan local. Aplicabil in
Uniunea Europeana

Made in the
United Kingdom

Fabricat in Regatul Unit
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Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse

20 2024-07-23
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Disky pre levofloxacin 5 ug (LEV5) Oxoid™
CT1587B

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam

POZNAMKA: Tento ndvod na poufZitie by ste si mali precitat v spojeni so véeobecnymi pokynmi na AST spolo¢nosti Oxoid
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci levofloxacinu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky levofloxacinu. Disky su na oboch stranach oznaené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(LEV) a pritomnom mnozstve (ug): LEV5 (5 pg).

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

Uréené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci levofloxacinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdocka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su ur€ené na stanovenie citlivosti
voéi mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala uc€innost’ levofloxacinu 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, manipuléciu a skladovanie vzoriek najdete v miestnych postupoch a usmerneniach.
V pripade tychto diskov nie je Specifikovana ziadna testovacia populacia.

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

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

Gram-pozitivhe
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Staphylococcus aureus citlivy na meticilin

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a parainfluenza

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

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
Streptococcus spp. viridujica skupina

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0737 Page 117 of 129

Hampshire, RG24 8PW, UK



Gram-negativne

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae a parainfluenzae

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

Gram-pozitivhe

e  Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaza-negativne baktérie Staphylococcus spp.)
Enterococcus spp. ((iba nekomplikované infekcie mocovych ciest (UTI))
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Bacillus spp.

Gram-negativne

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Princip metédy

Disky AST pre levofloxacin sa mdzu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti
in vitro. Uplné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti) najdete v prisludnych aktualnych
norméach. Tabulky zobrazuijtice zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto inétitticii, na ktorti je odkazané nizgie. Cisté kultary
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 inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom ur€enym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre levofloxacin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporuc¢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 levofloxacin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre levofloxacin
sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni
s foliovym tesnenim a vysuSacim prostriedkom.
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V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s poméckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyvriujucich vysledok

pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s poméckou CT1587B

Popis komponentu
Zasobnik s pruzinou,
uzaverom a piestom

(x 5)

Vysusacia tableta (x 5)

Félia

Popis materialu

Montazne komponenty

a plastovy zasobnik
obsahujuci 50 x diskov AST.
Bledobézové az hnedé malé
tablety v tvare pastilky.

1 dodana s kazdym zasobnikom.

Fdlia, ktora jednotlivo
uzatvara kazdy zasobnik

Tabul'ka 2. Popis €inidiel diskov AST pre levofloxacin

Cinidlo

Levofloxacin

Popis funkcie

Krystalicka pevna latka, rozpustna vo
fosfatom pufrovanom fyziologickom
roztoku, etanole, dimetylsulfoxide
a dimetylformamide.

Levofloxacin sa pouziva na lieCbu
Sirokého spektra bakterialnych
infekcii. Tato fluorochinolénova
antibakterialna latka posobi

na komplex DNA-DNA-gyraza

s vysuSacim prostriedkom.
Jednotlivé disky savého papiera.

6 mm. 50 v kazdom zasobniku.
5 zasobnikov v baleni.

a na topoizomerazu IV.
Disky testu citlivosti
(x 250)

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

Disky AST pre levofloxacin mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pombcky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre levofloxacin maju zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odpora¢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 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali na izbovu teplotu, ¢im sa
zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali disky pouzit do 7 dni, a to len v pripade,
Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.

Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované tidaje o velkostiach zén, v stlade s metodikou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem),
prevzaté z 3 najnovSich Sarzi diskov AST pre levofloxacin (5 ug) LEVS.

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |[Horny |Vypoéitana |Odcitanie (mm) Priemerny
ATCC® |meédia limit limit referenéna rozdiel medzi
2 stredova experimentalny
3 hodnota 1 2 3 mi hodnotami
b e PR
° a referenénymi
s stredovymi
] hodnotami (mm)
§ +SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0(KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2,5+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Pseudomonas | ATCC® | MHA+5% 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (KV=0)
aeruginosa 27853 SB (ovcia
krv)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1+0(KV=0)
influenzae 49247 | (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus | ATCC® | MHA +5 % 20 25 225 25 25 25 2510 (KV=0)
pneumoniae 49619 SB (ovcia
krv)
R
g
N~
S
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Organizmus Cislo | Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Od¢itanie (mm) Priemer (mm) +
g ATCC® média limit limit referenéna SD
3 stredova 1 2 3
(<) hodnota
a
R
1]
o
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 £0,58
25922 (Mueller- (KV =0,16)
Hintonovej
agar)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Pseudomonas | ATCC® | MHA +5% 19 26 22,5 24 24 24 1,5+0(KV=0)
aeruginosa 27853 SB (ovc€ia
krv)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2+x0(KV=0)
influenzae 49247 | (Hemofilové
testovacie
N médium)
& Streptococcus | ATCC® | MHA+5% 20 25 22,5 22 22 22 -0,5+0 (KV =0)
& pneumoniae 49619 SB (ovgia
« krv)
5 Organizmus Cislo | Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana Odcitanie (mm) Priemer (mm) +
] ATCC® média limit limit referenéna SD
3 stredova 1 2 3
2 hodnota
a
1]
o
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+0(KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0 (KV =0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Pseudomonas | ATCC® | MHA+5% 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (KV =0)
aeruginosa 27853 SB (ov¢€ia
krv)
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67 £0,58
influenzae 49247 | (Hemofilové (KV =0,16)
testovacie
F médium)
2 Streptococcus | ATCC® | MHA+5% 20 25 22,5 22 22 22 -0,5+0 (KV =0)
Ise) . .
o pneumoniae 49619 SB (ovc€ia
krv)

SD: Standardna odchylka

Tabul'ka 4. Nespracované udaje o vel'kostiach zén, v sulade s metodikou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov AST pre levofloxacin (5 ug) LEV5.

Metodolégia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel
S ATCC® média limit limit referenéna medzi
% stredova experimentalnym
© hodnota i hodnotami
o 1 2 3 .
s a referenénymi
8 stredovymi
E hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW. UK MBD-BT-IFU-0737 Page 120 of 129




Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+0(KV=0)
coli 25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
%) Staphylococcu |  ATCC® MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0(KV=0)
N
e s aureus 29213 (Mueller-
5 Hintonovej
© agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0 (KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel
ATCC® média limit limit referenéna medzi
2 stredova 1 2 3 | experimentalnym
E hodnota i hodnotami
[ a referenénymi
g— stredovymi
N hodnotami (mm)
0 + SD (koeficient
variacie)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 37 37 37 3,67 £0,58
coli 25922 (Mueller- (KV =0,15)
Hintonovej
agar)
< Staphylococcu ATCC® MHA 23 29 26 27 27 27 1+0(KV=0)
~
S S aureus 29213 (Mueller-
9 Hintonovej
© agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 24 24 24 1,56+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Odgcitanie (mm) Priemerny rozdiel
s ATCC® média limit limit referenéna medzi
% stredova 1 2 3 experimentalnym
T hodnota i hodnotami
5 a referenénymi
8 stredovymi
S hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
Escherichia ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -3+x0(KV=0)
coli 25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
0 Staphylococcu ATCC® MHA 23 29 26 24 24 24 -2+0(KV=0)
[oo]
® S aureus 29213 (Mueller-
g Hintonovej
© agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonovej
agar)

il

SD: Standardné odchylka

Klinické charakteristiky vykonu

144 Klinickych izolatov bolo zahrnutych do testovania citlivosti AST u diskov pre levofloxacin Oxoid pomocou diskovej difuzie
podfa usmerneni EUCAST (Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) pre limitné body*. Vysledky ukazali 100 %
citlivost na levofloxacin u izolatov S. pneumoniae, H. influenzae a M. catarrhalis.

Studia ukazuje, Ze bakterialne izolaty boli rezistentné vodi bezne predpisovanym liekom na infekcie mogovych ciest (UTI) a $tadia
naznagdila, Ze levofloxacin je sfubnym liekom pri lie¢be infekcii mogovych ciest v centre Studie.® Clanok ukazuje, Ze disky AST
pre levofloxacin (5 pg) LEV5 su uginné pri klinickej analyze Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli a S. aureus
s ohladom na miery citlivosti, a neboli hlasené Ziadne vysledky mimo Specifikacie alebo nekonzistentné vysledky.

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulaénému

organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Referencie
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V3etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spoloénosti ATCC. Véetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.
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~ 5 E
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Oxoid™ Levofloxacin Discs 5 ug (LEVS)
CT1587B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

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

Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet levofloxacin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (LEV)
och dess mangd (ug) pa bada sidor: LEV5 (5 ug).

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

Avsedd anvandning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
. Meticillinkansliga Staphylococcus aureus

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae och parainfluenza

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Grampositiva

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (8-hemolytisk grupp)
Streptococcus spp. (Viridansgrupp)
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Gramnegativa

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae och parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
e Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulasnegativa Staphylococcus spp.)

. Enterococcus spp. (endast okomplicerad urinvagsinfektion)
. Streptococcus pneumoniae
. Streptokockgrupperna A, B, C och G
. Bacillus spp.
Gramnegativa

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.

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

Metodprinciper

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

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

For rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststéllts i enlighet med gallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI™™ och/eller EUCAST?2.

Material som tillhandahalls

Levofloxacin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter paA 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Levofloxacin AST Discs levereras i kassetter
som innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade i en folieférseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.
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| 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 CT1587B

Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Levofloxacin AST Disc

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Kristallint fast material

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande som ar l6sligt i PBS, etanol,
50 st AST-skivor. DMSO och DMF.

Tablett med torkmedel

Ljusbeige till bruna, sma

Levofloxacin anvands for

(5 st) pastillformade tabletter. att behandla flera olika
En foljer med varje kassett. Levofloxacin bakterieinfektioner. Det
Folie som forsluter varje antibakteriella
Folie kassett och dess torkmedel fluorokinolonmedlet verkar pa
individuellt. DNA-DNA-gyraskomplexet och
Skivor for Enskilda skivor av absorberande topoisomeras IV.

mottaglighetstester
(250 st)

papper. 6 mm. 50 i varje kassett.
Fem kassetter per forpackning.

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

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

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Odppnade kassetter med Levofloxacin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de foérvaras 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 ométtat (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 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har éppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hidmtade fran de tre senaste batcherna av Levofloxacin
(5 ug) LEV5 AST Discs.

CLSI-metod
Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens
nummer |medium grans grans referens- mellan
medelvarde experiment-
- 1 2 3 vardena och
] referens-
s medelvardena
x imm + standard-
3 avvikelse
E (variations-
koefficient (CV))
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 31 31 31 -2+x0(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 25 25 25 -2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® |MHA+5% 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853 farblod
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 35 35 35 -1+0(CV=0)
influenzae 49247
[s¢]
N
g Streptococcus ATCC® |MHA+5% 20 25 225 25 25 25 25+0(CV=0)
5.) pheumoniae 49619 farblod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelvarde
nummer | medium grans grans referens- (mm) +
f:g medelvirde 1 2 3 standard-
5 avvikelse
=
3
o
a

E
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Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37 37 36 3,67 £ 0,58
25922 (CV =10,16)
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 27,5 29 29 29 1,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® |MHA+5% 19 26 22,5 24 24 24 1,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853 farblod
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 38 38 38 2+0(CV=0)
influenzae 49247
<
N~
& Streptococcus ATCC® |MHA+5% 20 25 225 22 22 22 -0,5+0(CV=0)
§ pneumoniae 49619 farblod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelvarde
S nummer | medium | grédns | grans referens- (mm) +
5 medelvirde | 1 2 3 standard-
x avvikelse
=]
S
4
o
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 30 30 30 -320(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 25 30 275 25 25 25 -2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC® |MHA+5% 19 26 225 22 22 22 -0,5+0(CV=0)
aeruginosa 27853 farblod
Haemophilus ATCC® HTM 32 40 36 39 40 40 3,67 £0,58
o influenzae 49247 (CV =0,16)
[oe]
§ Streptococcus ATCC® |MHA+5% 20 25 225 22 22 22 -0,5+0(CV=0)
N pneumoniae 49619 farblod

SD: Standardavvikelse

Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna
av Levofloxacin (5 pg) LEV5 AST Discs.

EUCAST-metod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens mellan
:‘:g nummer | medium | gridns | grans referens- (mm) experimentvardena och
S medelvarde referensmedelvardena
X 172 73 i mm + standardavvikelse
-§ (variationskoefficient
2 (cv)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 31|31 | 3 -2x0(CV=0)
25922
¢l
S Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 25|25 | 25 -1+0(CV=0)
E aureus 29213
® Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22|22 | 22 -0,5£0(Cv=0)
aeruginosa 27853
< Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens mellan
S nummer medium grans grans referens- (mm) experimentvardena och
s medelviarde| 1 | 2 | 3 referensmedelvéirdena
% i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient
a (cv)
Escherichia coli| ATCC® MHA 29 37 33 37|37 |37 | 3,67+0,58(CV=0,15)
25922
NS Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
S aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 24|24 | 24 1,6+0(CV=0)
@ aeruginosa 27853

E
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= Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens mellan
S nummer medium grans grans referens- (mm) experimentvardena och
S medelvarde | 1 2 3 referensmedelvardena
£ i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient
& (cv)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 37 33 30|30 | 30 -3+0(CV=0)
25922
% Staphylococcus | ATCC® MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 -2+0(CV=0)
3 aureus 29213
& Pseudomonas | ATCC® MHA 19 26 22,5 22|22 | 22 -0,5+0(Cv=0)
aeruginosa 27853

SD: Standardavvikelse

Kliniska prestandaegenskaper

144 Kkliniska isolat inkluderades i mottaglighetstester (AST) av Oxoid Levofloxacin Discs via diskdiffusion enligt EUCAST-
riktlinjerna for brytpunkter.* Resultaten visade 100 % mottaglighet for levofloxacin for isolat av S. pneumoniae, H. influenzae och
M. catarrhalis.

En studie visar att bakterieisolaten var resistenta mot vanliga lakemedel mot urinvagsinfektioner och antydde att levofloxacin ar
ett lovande lakemedel vid behandling av urinvagsinfektioner pa studiecentret.® Artikeln visar att Levofloxacin (5 ug) LEV5 AST
Discs ar effektiva vid klinisk analys av Salmonella spp., P. aeruginosa, Escherichia coli och S. aureus, med tanke
pa mottaglighetsgraden och inga resultat utanfér specifikationerna eller inkonsekventa resultat rapporterades.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.

Referenser
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Idelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
4. Olietal (2017). “Bacteriology and Antibiogram of Urinary Tract Infection Among Female Patients in a Tertiary Health
Facility in South Eastern Nigeria.” The Open Microbiology Journal 11 (1): 292-300.
https://doi.org/10.2174/1874285801711010292

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® &r ett varumérke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen ar inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan goéra intrang i andra parters immateriella rattigheter.

Symbollista
Symbol/etikett Betydelse

M Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-

diagnostik
Temperaturbegransning
(forvaringstemperatur)
LOT Lot-/batchnummer
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Katalognummer

Ateranvand ej

Las bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material for <n>
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