D:i] https://www.thermofisher.com

UK IVD B{ EU +800 135 79 135
2797 CA only us 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

/ /ﬂ/ﬂ ROW +31 20794 7071
250 .4 Q@ &

Oxoid™ Linezolid Discs 10 (LZD10)
CT1649B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent linezolid. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (VA) and amount present (ug): LZD10 (10ug).

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. Linezolid AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc
Dispenser (sold separately). Each individual disc should only be used once.

Intended Use

Linezolid 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 linezolid has been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

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

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

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA,®> CLSI M100,'2 or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-Hemolytic group

. Streptococcus spp. Viridans Group
Gram-Negative

. N/A

Species with published breakpoints according to current CLSI M100:
Gram-Positive

e NA
Gram-Negative
e NA

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables:

Gram-Positive
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus groups A, B, C, & G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gram-Negative

. N/A

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

Linezolid 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?2® 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 Linezolid 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 EUCAST2.

Materials Provided

Linezolid 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. Linezolid AST Discs are supplied in cartridges of 50 discs. There are
5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

Table . Materials Provided with CT1649B Table 2. Description of Linezolid AST Disc
Component Description Material Description Reagent
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Function
AST discs. White or almost white
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small powder. Antimicrobial
lozenge shaped tablets. agent. The drug
1 supplied with each cartridge. mechanism of action
Foil Foil individually sealing each Linezolid involves the binding to
o cartridge with its desiccant. 238 ribosomal RNA
. Absorbent paper individual discs. preventing the formation
Susceptibility Test 6mm. 50 in each cartridge. of the 70S initiation
Discs (x250) 5 cartridges per pack. complex required for

bacterial reproduction.

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.

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

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

Table 1. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with CLSI Methodology Taken from the Three Most Recent Batches of
Linezolid AST Discs.

CLSI Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
= Number Media | Limit Limit reference between the
2 mid-point experimental
@ value values and
® reference mid-
3 1 2 3 point values
e (mm) + SD
& (Coefficient of
variance)
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 23 |23 | 23 | -1£0(Cv=0)
aureus 29213
[=2]
P Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 |21 | -1£0(CV=0)
g faecalis 29212
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 26 27 27 |21 1£0(CVv=0)
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm) +
§ 5 Number Media | Limit Limit reference SD
'§ g mid-point 1 2 3
o value
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 |-3£0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 | -2+0(CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 2% 2 27 [ 27 | 0£0(CV=0)
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm) +
§ 5 Number Media | Limit Limit reference SD
328 i
S 3 mid-point 1 2 3
a value
Staphylococeus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 | -2+0(CV=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 25 25 | 25 | -1+£0(CV=0)

Clinical Performance Characteristics

A study by Ferreira et al., 2012 aimed to evaluate the antimicrobial susceptibility in Staphylococci species isolated from UTI
confirmed urine samples (a CFU count 2100,000 CFUs/mL) obtained from hospitals and health centres in Botucatu between 10"
March and 14" November 2008. The susceptibility of these Staphylococci species was determined by Oxoid Linezolid (30 pg)
LZD30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1649B) according to CLSI criteria. Of the 101 Staphylococci spp. isolates tested
all strains were susceptible to linezolid; this is in 100% accordance to the results obtained by E test and Vitek I. The study did not
report any out of specification or inconsistent results associated with the Oxoid Linezolid AST Discs demonstrating that the discs
are effective in the clinical analysis of Staphylococci spp. species, given no inconsistences in results and the agreement with
alternative susceptibility testing.

Hafeez et al. (2016) isolated 526 clinical samples from intensive care unit (ICU) patients (between January 2013 and January
2014) in Rawalpindi, Pakistan. Isolates were identified using colony morphology, Gram stain, catalase test and oxidase test. The
most common Gram-positive pathogens isolated were (1) Coagulase Negative Staphylococcus (2) Enterococcus spp. (3)
Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. All isolated gram positive cocci were 100% susceptible to
linezolid when tested with Oxoid Linezolid AST Discs (however, the concentration of linezolid present on the disc was not
specified) when interpreted according to CLSI guidelines. The study did not report any out-of-specification or inconsistent results
associated with the Oxoid Linezolid AST Discs, therefore these discs are effective in the clinical analysis of multiple Gram positive
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pathogens ((1) Coagulase Negative Staphylococcus (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5)
Streptococcus spp).

A study by lorio et al., 2012 investigated the characteristics of 35 methicillin-resistant S. epidermidis (MRSE) isolates (14 blood,
7 nares, 4 surgical site were the predominant sites) in Rio de Janeiro hospitals confirmed by phenotype and PCR. Methicillin-
resistance was analysed by AST discs included Oxoid Linezolid AST Discs (however, the concentration of linezolid present on
the disc was not specified) in accordance with CLSI guidelines. The results demonstrated that all MRSE strains were 100%
susceptible to linezolid (irrespective of the resistance profile) therefore, demonstrating Oxoid Linezolid AST Discs are effective in
the clinical analysis of S. epidermidis given no out-of-specification or inconsistent results were reported in the study.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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OuckoBe ¢ nuHe3onug Oxoid™ 10 u (LZD10)
CT1649B

IuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTMMVIKp06Ha YyBCTBUTEJTHOCT

3ABENIEXKA: Te3aun WY Tpabea aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTa U AOCTbMNHN OHNANH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKpPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) € NMHe3onua ca 6 mm xapTUEeHWN AUCKOBE, KOUTO CbAbpXaT
onpeaeneHn KonnyecTsa oT aHTUMUKPOBHUSI areHT nuHesonua. [JuckoBeTe ca eTUKeTUpaHu OT ABETE CTPaHuW C NoapobHOCTM 3a
aHTMMUKPOBHOTO cpeacTeo (VA) n HanuyHoTo konuyecTso (Ug): LZD10 (10 pg).

[uckoBeTe ce OoCTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 aucka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Besika kaceta e uHavMBmayarnHo
3ane4aTtaHa 3aefHo c TabneTka AecukaHT B Mpo3payvHa bnvuctepHa onakoBka, nokputa ¢ donuno. AST gucKkoBeTe C NMHe3onug
MoraT a ce [o3upaT ¢ NoMoLyTa Ha AucrneHcbp 3a Auckoee Oxoid (Mpopasa ce oTaenHo). Beekn otaeneH auck Tpsabea ga ce
13non3ea camo BeaHbX.

MpepHa3HavyeHue

[uckoBeTe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YyBCTBMTESHOCT C NIMHE30MMA Ce U3Nos3BaT B MeToda 3a NonykonmyecTseH AndpysnoHeH
TeCT Ha arap 3a M3NUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Te3an AuckoBe ce u3nonseaTt B AuarHoCTM4eH paboTeH mpouec 3a
noanomaraHe Ha KIVHWLMCTUTE NPpU OMpefensHeTO Ha MOoTeHUManHN Bb3MOXHOCTU 3a NleYeHne Ha MaumeHTW, 3a KOUTO ce
noao3npa, Ye MMaT MUKPoBHa MHApeKLMs, 1 ca NpeaHasHayveHn Aa onpeaensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLLy MUKPOOPraHW3mm, 3a KOUTO
NIMHE30MnA € AoKa3aHo, Ye € akTMBEH KaKTOo KIMHUYHO, Taka U in vitro. [la ce nanonsea c Yucta Kyntypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penneTo He e aBTOMaTM3npaHo, NnpeaHa3Ha4YeHo e CaMo 3a I'IpOd)eCVIOHaJ'IHa yn0Tpe63 N He e npuapyxasalla gnarHoCTuka.

TecTbT NpegocTass MHMOPMaLMA 3a KaTeropusnpaHe Ha OpraHM3MUTe KaTo PE3NCTEHTHU, MEXANHHW MU YYBCTBUTENHN KbM
AHTUMUKPOOHMSA areHT.

,D,OFIBJ'IHI/ITeJ'IHI/I N3NCKBaHNA 3a B3eMaHe Ha np06v|, paGOTa N CbXpaHeHue Ha I'Ip06l/l morart ga 6baar HaMepeHn B MeCTHUTe
npouenypu n HaCoku. Hama nocoyeHa nonynauua 3a TectBaHe 3a Te3n JUCKOoBe.

MyGnvKyBaHUTE KIMHWUYHI FPaHWYHI CTOMHOCTM B TeKyLLaTa Bepeus Ha Tabnvuute Ha FDA,® CLSI M 100, unn Tabnuuute 3a rpaHnyHmn
cTonHocTH, onpeaeneHn or EUCAST?, TpsabBa a ce U3Monasar 3a UHTepnpeTpaHe Ha pesynTaTute oT pasMepa Ha 3oHata.

BupoBe c nybnvKkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopeq TekyLlaTa nutepaTtypa Ha FDA:

F'paM-nonoxureneH

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-Hemolytic group

. Streptococcus spp. Viridans Group
pam-oTpuuaTeneH

. Henpunoxumo

BupoBe c ny6nukyBaHu rpaHu4HM CToMHOCTH cnopef Tekywmute CLSIM100:

F'pamM-nonoxureneH

. Henpunoxumo
Fpam-oTpuuaTeneH

. Henpunoxumo

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

F'pamM-nonoxureneH
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus rpynn A, B, Cu G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Fpam-oTpuuaTteneH

. Henpunoxvmo

Bceku anck e camo 3a eaHOKpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkarta CbAbpXXa AOCTaTb4HO TeCTOBU nsaenna 3a MHOXeCTBO TeCToBe
3a eJHOKpaTHa yn0TpeGa.
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MpuHUMN Ha MeToAaA

AST auckoBeTe C NMMHE30M1a MoraT [ia Ce U3Mos3BaT B MeTo/1a 3a NMosyKoNMYeCTBEH AMGY3MOHEH TECT Ha arap 3a M3NUTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbiIHW WHCTPYKLUMKW, CBbP3aHW C reHepupaHeTo M MHTepnpeTaumsTa Ha pesyntaTute CbrnacHo
meTogonorusata Ha CLSI"™™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HaCTOsIM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokaseawm CLSI™™/EUCAST?
CbeanHEHUsI/KoHLeHTpaLmm, MoraT Aa 6baaT HaMepeHu B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, MocoYeHa No-Aony. YncTu KynTypy OT KIMHAYHM
130MaTu ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTta cpeda U AST OMCKLT ce NocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT B AMcka AndyHampa
rnpes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHt. Crieq MHKyGaLmMaTa 30HUTe Ha UHXMBMPaHE OKOIO AVCKOBETE Ce M3MEPBAT U Ce CpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AMamMeTbpa Ha 3oHaTa 3a cneunduYHUS aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHn3bm(K), KOUTO ce TecTear.

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOINHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocrneguMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu U KOHTPOSHW MaTepuanu, npeaHasHavyeHu
3a ycTaHoBsIBAHE UM NPOBepKa Ha UCTMHHOCTTA Ha MeToda 3a AST AMCKOBE C NMUHE30nMuUA , Ce OCHOBAaBa Ha MeXAyHapooHO
npu3HaT! NpoLeaypu 1 cTaHaapTw.

3a npenopbYaHUTE KOHUEHTpauuWM rpaHuuMTe Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TeKyllMTe CTaHAapTu 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMMKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo € noapo6Ho onucaHo oT CLSI™ n/mnm EUCAST?

npeﬂOCTaBeHM martepuanum

AST guckoBeTe C NUHE30MNUA Ce CbCTOAT OT XapTUEeHU QUCKOBE C AnamMeTbp 6 mm, UMMPErHupaHn ¢ onpegeneHo KoNM4ecTso
aHTI/IMVIKpOGeH areHT. [JuckoBeTe ca MapkumpaHu oT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Cce NOCOYU areHTbT U KOJIMYeCTBOTO. AST puckoBeTe
C NMHe3onNuna ce JocTaBsAT B kaceTn oT no 50 ancka. BB Beska onakoska nma 5 kacetun. Kacetute ca nHanBuayanHo onakoBaHu
B 3ane4aTaHa ¢ onuno 6J'IVICTepHa OnakoBKa C AeCUKaHT.

Bwxre Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbp3aHn C U3aenneTo. 3a onucaHne Ha akTMBHWUTE peareHTu,
KOWUTO BITNAAT Ha pe3ynTtaTta OT U3genneTo, BUxXTe Tabnuua 2.

Tabnuua .Martepuanu, npegoctaBeHu cbec CT1649B
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana

Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHT
3a AST gMckoBe C nNnHe3onua

KOMMOHeHTa OnucaHue Ha

PeareHT M
KaceTa c npyxuHa, KoMnoHeHTu 3a MOHTax AenNcTBMeTo
Kanauka v 6ytano (x5) 1 nnacTMacoBa kacerta, Bsn vnun noytn 6an
cuabpxaa 50 x AST aucka. npax. AHTUMUKPOGEH
Tabnetka pecukanT (x5) | CeTnobexoBu A0 areHT. MexaHn3mbT
KadsiBU, Manku TabneTtku Ha fencTBue Ha
¢ chopma Ha gpaxe. InHesonup NekapcTBOTO BKIOYBa

®donuno

HI/ICKOBe 3aTecTBaHe
Ha YyBCTBUTEJNTHOCT
(x250)

C Bcsika kaceTa ce goctaBss 1.

donwvo, nHamBmayanHo
3aneyvaTBalLlo BCska kaceTa
C HENHUSA LeCUKaHT.

WHaveuayanHuu guckose ot

abcopbupalya xapTus. 6 mm.

50 BbB BCsiKa kaceTa.
5 kaceTu B onakoBka.

cBbp3BaHeTo ¢ 23S
punbosomHaTa PHK,
npegoTBpaTsiBanku
06pa3syBaHeTo Ha
70S vHMUMMpawms
KOMMJeKkc, Heobxoanm
3a bakTepuanHaTa
penpoayKkuusi.

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBMoTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanuaupa 3a BCsika NapTuaa U ce KOHTPonupa € NoMoLLTa Ha BbTPELLHN
1 BbHLWHM creundukauum (Hanp. FDA3). [lencTButenHara KoHLEHTpauyms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkaTta 3a aHanms.

AST auckoseTe C NMMHE30NMA MoraTt Aa ce [03uMpaT C NnomollTa Ha AucrneHcbp 3a auckoBe Oxoid, KOMTO He e BKMoYeH
KbM U3aenneTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeotBopeHn kacetn ot AST guckoBe C NMUHE30NWA WMMAT CPOK Ha rogHocT oT 36 Mmeceua, ako ce CbXpaHsiBaT criopef
npenopbyaHuTe ycrnosus. HeoTBopeHuTe KaceTun TpsibBa ga ce cbxpanasaTt npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmum.

BeaHbx oTBOpeHH, KaceTuTe TpsAOBa a Ce CbxpaHsBaT B AMCNEHCHbPa B NPeAoCTaBEeHNsi KOHTENHEP C HeHacuTeH (opaHXeB)
OeCUKaHT unu Apyr MoAxoAsly Henpo3pavyeH XepMeTWyeH KOHTeWHep C [eCuMKaHT 3a 3almuta Ha AUcKoBeTe OT Brnara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBaT B kOHTeNWHepa npu 2 ° oo 8 °C u Aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT cTarHa TeMmnepaTtypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce npedoTBpaTn obpasyBaHeTo Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOpeHN OT onakoBKaTa, CbAabpXallia AeCUKaHT,
avckoBeTe TpsAGBa Aa ce M3non3sBaTt B paMKUTe Ha 7 AHM U CaMOo ako Ce CbXpaHsiBaT, KaKTo e onvcaHo B Tean LY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eguHeHoTo Kpanctso



XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. HeobpaboTeHn faHHKM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe B CbOTBETCTBME C MeToAonorusaTa Ha CLSI, BeTu ot Tpute
Hauh-HoBM napTuau AST auckoBe C NuMHe3onuAa.

MeTtononorus Ha CLSI
OpraHussm ATCC® |TectoBa| [HonHa | Topna | Usuucnewna | Pasuutane (Mm) | cpepna pasnuka mexay
- HomMep cpepa | rpaHvua | rpaHuua | pedepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
S £ cpepHa CTOMHOCTU U
s z CTOWHOCT pedrepeHTHUTE CpeaHu
a8 1 2 3 | croitHocTu (mm) + SD
S C
C (koedbmumeHT Ha
Aucnepcus)
Staphylococeus | ATCC |y p 21 27 24 23 | 23| 23 -1 £0 (CV=0)
aureus 29213
[=2]
S Enterococcus | ATCC |\ in 19 25 22 21 [ 21| 21 -1 £0 (CV=0)
g faecalis 29212
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
oneumoias 49619 5% HB 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
® o OpraHusbm ATCC® |TectoBa| [HonHa FopHa | WU3suucnena | PazuutaHe (mm) CpeaHo (mm) + SD
s £ HoMep | cpeda | rpaHuua | rpaHuua | pecdepeHTHa
2 cpegHa 1 ) 3
&8 CTOiHOCT
T
cC
Staphylococcus | ATCC |y p 21 27 24 21 | 21 | 21 -3+0 (CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 29212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 -2+ 0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 2 a2 00 (CV=0)
€ OpraHusbm ATCC® |TectoBa| [HonHa FopHa | U3uucneHa | PasuuTtaHe (mm) CpepgHo (mm) + SD
s &£ Homep | cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa
g 3
s T cpegHa 1 2 3
&8 CTOMHOCT
T c
=
Staphylococeus | ATCC | 0 21 27 24 24 | 24 | 24 0 + 0 (CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
E faecalis 29212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 -2+ 0 (CV=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 25 | 25 | 25 -1+ 0 (CV=0)

XapaKTepucTUKnN Ha KNMHUYHOTO AencTBUe

MacnensaHe ot Ferreira et al., 2012 uma 3a uen Aa oueHn aHTUMWKpPoOHAaTa 4yBCTBUTENHOCT npu Bugose Staphylococci ,
M30nMpaHn oT Npobu oT ypuHa, notebpaeHn ot UTI (6pon CFU 2100 000 CFU/mL), nony4yeHn oT 60MHULM 1 34paBHU LIEHTPOBE
B BotykaTy mexay 10" mapT 1 14" HoemBpu 2008 r. YyBcTBUTENHOCTTA Ha Te3an BMaoBe Staphylococci ce onpepens ¢ Auckose
3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT € NuHe3onug (30 ug) Oxoid LZD30 (CT1649B) cbrnacHo kputepunte Ha CLSI.
Ot 101 Staphylococci spp. TeCTBaHu n3onarta BCUYKM LLLIAMOBE Ca YyBCTBUTENHN KbM NnHe3onua; Toea e B 100% cboTBeTCTBUE
c pesyntatute, nony4veHn ot E test n Vitek |. N3cnegBaHeTo He oTYMTa HUKaKBWM pesynTaTv M3BBH cneumduKaumutTe unm
HenocnegoBaTenHy pedyntaTtu, cebp3aHu ¢ AST anckoseTe ¢ nuHesonug Oxoid, AeMOHCTpUpanku, 4e AMckoBeTe ca ePEKTUBHMU
B KNMHWYHUS aHanu3 Ha Staphylococci spp., KaTo ce nMa NpeaBua Nvnca Ha HeCbOTBETCTBUSI B pe3ynTaTuTe 1 CbrnacyBaHOCT
C anTepHaTVBHO TeCTBaHe 3a YyBCTBUTESTHOCT.

Hafeez et al. (2016) nsonupat 526 KNUHWYHWM NPOGU OT NauUMEHTU B UHTEH3MBHO oTaeneHue (ICU) (mexay siHyapu 2013 r.
W anyapu 2014 r.) B PaBannuHaw, MNakuctaH. Msonatute ca mgeHtuduumpaHy ¢ nomowta Ha Mopdonorus Ha KonoHusTa,
ouBeTsiBaHe Mo [pam, katanaseH TecT U okcuaaseH TecT. Haii-4yecTuTe M3oMUpaHW rpam-rnoriokuTenHn natoreHn ca (1)
Koarynasa-otpuuatenHu Staphylococcus (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5)
Streptococcus spp. Bcuukn nsonmpanu rpam-nonoxuTenHu cocci ca 100% 4yBCTBUTENHN HA NIUHE30NWA, KOraTo ca TecTBaHu
¢ AST puckoBe ¢ nuHesonua Oxoid (BbNpeku TOBa KOHLEHTPaLUMsATa Ha MMHE30NUA, NPUCHCTBALLA BbPXY AMCKa, He € MOCOoYeHa),
KoraTo ce MHTepnpeTMpa CbrnacHo ykasaHusita Ha CLSI. MiacneaBaHeTo He oT4MTa HUKaKBY pe3ynTaTh M3BBbH crneumndukaumsTa
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UM HenocnepoBaTenHn Takmea, cBbp3ann ¢ AST guckoseTte ¢ nuHesonug Oxoid, cnegoBaTesiHO Te3n ANCKOBE ca ePEKTUBHM
B KIIMHUYHUS aHAn13 Ha MHOXXECTBO rpam-nosioXMTeNHN naToreHu (1) koarynasa-otpuuatenyu Staphylococcus (2) Enterococcus
spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

Wacnepgaxe or lorio et al., 2012 npoyyBa xapakrepucTukuTe Ha 35 MeTULUNUH-pe3ncTeHTHU S. epidermidis (MRSE) nsonara
(14 kpbBHKU, 7 HO3OpW, 4 XMPYPrMYHM MecTa ca npeobnagasawmTte mecta) B 6onHuum B Pro ge >KaHerpo, NoTBbpAEHN OT
deHoTn n PCR. Pe3ncTeHTHOCTTa KbM METUUUIMH € aHanuanpaHa oT AST auckoBe, BkitouBawm AST AMCKOBE C NMHE30Nua
Oxoid (Bbnpekn ToBa KOHLEHTpaLUWsaTa Ha NMHe3onua, NpUcbhCTBALL BbPXY AUCKA, HE € NOCoYeHa) B CbOTBETCTBUE C yKa3zaHusATa
Ha CLSI. Pesyntatute nokaseart, 4e Bcuykn MRSE wamose ca 100% 4yBCTBMTENHM KbM NMHE30NWA (HE3AaBUCMMO OT npoduna
Ha pe3nCTEHTHOCT), criegoBaTenHo, AemMoHcTpupaiiku, ye AST guckoseTe ¢ nuHesonup Oxoid ca edeKTUBHM B KIMHWUYHUSA
aHanus Ha S. epidermidis , kaTo ce uma npeaBua, Ye B U3CNeABaHETO He ca [oKMNagBaHu pesynTaTv U3BBH creundukaunata
UNW HerocrneaoBaTerHM TakuBa.

Cepuo3HUN UHLMOEHTHN
Bceku ceproseH MHLMAEHT, Bb3HUKHAI BbB BPb3Ka C U34eMeTo, ce AOoKMaasa Ha NPON3BOANTENS U HA CbOTBETHUSA
perynaTopeH opraH, KbAeTo € yCTaHOBEH NOTPEBUTENSAT W/UNK NAUMEHTBT.
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Diskovi za s linezolidom od 10 p Oxoid™ (LZD10)
CT1649B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrZzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva linezolida. Diskovi su ozna€eni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu (VA)
i koli¢ini (ug): LZD10 (10 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 linezolidom 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 linezolidom koriste se u polukvantitativnhoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku rada za odredivanje potencijalnih moguénosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je linezolid aktivan i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

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

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

Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina

. Streptococcus spp. Skupina viridans
Gram-negativne

. N/P

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivne

e NP
Gram-negativne
e NP

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

Gram-pozitivhe
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Skupine streptokoka A, B, Ci G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gram-negativne

. N/P

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom 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 pronaéi u njinovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinigkih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mijere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to¢nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom 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 klini¢ke i laboratorijske standarde'® i/ili odbor EUCAST?.

Prilozeni materijali

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

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

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

CT1649B _ antimikrobne osjetljivosti s linezolidom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasticni Bijeli ili bjelicasti prah.

c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Antimikrobno sredstvo.
diskova za testiranje Mehanizam djelovanja
antimikrobne osjetljivosti. lijeka ukljuGuje vezanje

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile Linezolid na 23S ribosomalni
svjetlobeZ do smede boje. RNK, ¢ime se
Sa svakim uloskom isporucuje sprecava stvaranje
se jedan komad. 70S kompleksa

Folija Folija pojedinaéno zatvara svaki pokretanja potrebnog
ulozak sa svojim desikantom. zarazmnozavanje
Pojedinaéni diskovi s bakterija.

Diskovi za testiranje upijajuéim papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 uloZaka po pakiranju.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom 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 linezolidom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Cuvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naranéastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori se
moraju ¢uvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€inama zona u skladu s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom.

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
Organizam ATCC® | Testni medij | Donja | Gornja | lzracunata Ocitanje Prosjecna razlika
8 broj granica | granica | referentna (mm) izmedu
9 sredi$nja eksperimentalnih
N vrijednost vrijednosti i
g referentnih sredisnjih
© 1 2 |3 vrijednosti (mm) +
T standardno
[] .
”n odstupanje
(koeficijent varijance)
Staphylococous | ATCC |y ip 21 27 24 23 [23 |23 |-1£0(CV=0)
aureus 29213
[=2]
5 | Enterococcus | ATEC ) yyp 19 25 22 21 [21 |21 |-1£0(CV=0)
g faecalis 29212
[
(3]
Streptococcus | ATCC MHA +5 % _
pneumoniae 49619 hemoglobina 23 29 26 27 |27 | 27 | 1£0(CV=0)
Organizam ATCC® | Testni medij | Donja | Gornja | lzracunata Ocitanje Prosjek (mm) +
© 3 broj granica | granica | referentna (mm) standardno
= 2 srediSnja odstupanje (SD)
& ‘° vrijednost 1 2 3
S
Staphylococcus | ATCC | i 21 27 24 21 |21 |21 | -3:0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faccalis 20212 MHA 19 25 22 20 |20 |20 |-2+0(CV=0)
®
Streptococcus | ATCC MHA +5 % _
pneumoniae 49619 hemoglobina 23 2 26 27 |27 |27 | 0£0(CV=0)
© Organizam ATCC® | Testni medij | Donja | Gornja | lzracunata Ocitanje Prosjek (mm) +
s 3 broj granica | granica | referentna (mm) standardno
? H sredi$nja odstupanje (SD)
»n o vrijednost 1 2 3
S
Staphylococous | ATCC |y p 21 27 24 24 | 24| 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
g faccalis 29212 MHA 19 25 22 20| 20| 20 [-2+0(CV=0)
N
(3]
Streptococcus | ATCC MHA +5 % _
pneumoniae 49619 | hemoglobina 23 29 26 25251 251-1+£0(CV=0)

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Ferreira et al., 2012. nastojalo je procijeniti antimikrobnu osjetljivost kod vrste stafilokoka izolirane
iz uzoraka urina s potvrdenom infekcijom urinarnog trakta (broj CFU =100,000 CFU/ml) dobivenih od bolnica i zdravstvenih
centara u gradu Botucatu od 10. oZujka do 14. studenog 2008. Osjetljivost te vrste stafilokoka odredena je diskovima za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s linezolidom (30 pug) LZD30 Oxoid (CT1649B) u skladu s kriterijima Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde. Od 101 testiranog izolata bakterije Staphylococci spp. svi su sojevi bili osjetljivi na linezolid; to je 100 % uskladeno
s rezultatima koje su dobili E test i Vitek |. Ispitivanje nije prijavilo rezultate izvan specifikacija ili nedosljedne rezultate koji
se povezuju s diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom Oxoid, ¢ime se pokazalo da su diskovi u€inkoviti
u klini¢koj analizi vrste Staphylococci spp., s obzirom da nije bilo nedosljednosti u rezultatima i da je postojalo slaganje
s alternativnim testiranjem osjetljivosti.

Hafeez et al. (2016) izolirali su 526 klinickih uzoraka bolesnika na jedinici intenzivne skrbi (izmedu sije€nja 2013. i sijeénja 2014.)
u gradu Rawalpindi, Pakistan. Izolati su identificirani koriStenjem morfologije kolonije, bojanja po Gramu, testa katalaze i oksidaze.
Najées¢éi izolirani gram-pozitivni patogeni bili su (1) koagulaza-negativni stafilokok (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp.

(4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Svi izolirani gram-pozitivni koki bili su 100 % osjetljivi na linezolid kada
su testirani diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezoidom Oxoid (medutim, koncentracija linezolida prisutnog na
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disku nije navedena) kada se tumace prema smjernicama Instituta za klinicke i laboratorijske standarde. Ispitivanje nije prijavilo
rezultate izvan specifikacija ili nedosljedne rezultate povezane s diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom
Oxoid, stoga su ti diskovi ucinkoviti u klini€koj analizi viSestrukih gram-pozitivnih patogena (1) koagulaza- negativni stafilokok (2)
Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp.

Ispitivanje koje su proveli lorio et al., 2012 istrazilo je karakteristike 35 izolata bakterije S. epidermidis otporne na meticilin (MRSE)
(14 krvi, 7 nosa, 4 kirurSka mjesta bile su prevladavajuce lokacije) u bolnicama u gradu Rio de Janeiro potvrdenih fenotipom
i PCR-om. Otpornost na meticilin analizirana je pomocu diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom Oxoid
(medutim, koncentracija linezolida prisutnog na disku nije navedena) u skladu sa smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde. Rezultati su pokazali da su svi sojevi MRSE bili 100 % osjetljivi na linezolid (bez obzira na profil otpornosti), stoga
pokazuju¢i da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s linezolidom Oxoid ucinkoviti u klinickoj analizi bakterije
S. epidermidis s obzirom da u ispitivanju nisu prijavljeni rezultati izvan specifikacije ili nedosljedni rezultati.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Oxoid™ Linezolid Discs 10 ug (LZD10)
CT1649B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na linezolid jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky linezolid. Disky jsou z obou stran oznaéeny tdaji o antimikrobidlni latce (VA) a jejim mnozstvi (ug): LZD10 (10 pg).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na linezolid se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim uréit potencialni moznosti
|é¢by pacientl s podezienim na mikrobiadlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismim, u nichz byla
prokazana ucinnost linezolidu jak klinicky, tak in vitro. PouZivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina

. Streptococcus spp. Skupina Viridans
Gramnegativni

e« NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni

e« NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni

e« NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointi EUCAST:

Grampozitivni
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gramnegativni

. NEUPLATNUJE SE

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

AST disky s linezolidem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny tykajici
se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach. Tabulky
uvadajici slouceniny/koncentrace podle CLSI"™™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano nize.
Cisté kultury klinickych izolat(i se naogkuji 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(l a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramérd zén pro
specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky s linezolidem je zalozena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

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

Poskytnuté materialy

AST disky s linezolidem se skladaji z papirovych disk( o priméru 6 mm impregnovanych ur¢itym mnoZstvim antimikrobialni latky.
Disky jsou z obou stran oznageny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s linezolidem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.

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

Tabulka .Materialy dodavané s produktem CT1649B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

Popis soucasti Popis materialu s linezolidem

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diska. Bily nebo témér bily

Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky prasek. Antimikrobialni
svétle béZoveé az hnédé barvy. latka. Mechanismus
S kazdym zasobnikem se dodava ucinku léciva zahrnuje
1 kus. Linezolid vazbu na 23S

Félie Folie jednotlivé utésnujici kazdy ribozomalni RNA ktera
zasobnik s jeho vysousedlem. brani tvorbé iniciacniho
Jednotlivé absorpéni papirové komplexu 70S

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém potfebného pro

citlivost (x250) zasobniku. reprodukci bakterii.

5 zasobniku v baleni.

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

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

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

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

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



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI byla prevzata ze tfi nejnovéjSich Sarzi
AST disku s linezolidem

Metodologie CLSI
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni | Vypoétena Odecet (mm) | Pramérny rozdil
= ATCC® médium mez mez referencni mezi experimen-
= hodnota talnimi hodnotami
K stiedniho areferencnimi
s bodu hodnotami
[ stfedniho bodu
N 1 2 3
-] (mm) + SD
N (koeficient
rozptylu)
Staphylococcus | ATCC |y 21 27 2 23 | 23 | 23 | -1£0(Cv=0)
aureus 29213
[=2]
P Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 | -1+0(Cv=0)
g faecalis 29212
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 | 21 | 27 | 1£0(CV=0)
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni | Vypoétena Odecet (mm) | Prdmér (mm) +
32 ATCC® médium mez mez referenéni SD
O X
N S hodnota
0 .§ stfedniho 1 2 3
o bodu
Staphylococeus | ATCC MHA 21 27 24 21 | 21 | 21| -3+0(Cv=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 29212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2 £0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 | 27 | 27 | 00 (CV=0)
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni | Vypocétena Odecet (mm) | Primér (mm) +
2 ATCC® médium mez mez referenéni SD
o X
N S hodnota
5 8 stfedniho 1123
o bodu
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 00 (CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC -
E faccalis 29212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 251 251 251 -1£0(CV=0)

Charakteristiky klinického provedeni

Studie, kterou provedli Ferreira et al., 2012, byla zaméfena na hodnoceni antimikrobialni citlivosti u druhG Staphylococci
izolovanych ze vzorki modi s potvrzenou infekci mocovych cest (poGet CFU =100 000 CFU/mI) ziskanych z nemocnic
a zdravotnich stfedisek v Botucatu mezi 10. bfeznem a 14. listopadem 2008. Citlivost téchto druht Staphylococci byla stanovena
pomoci disk(i pro testovani antimikrobialni citlivosti na linezolid (30 pg) Oxoid LZD30 (CT1649B) podle kritérii CLSI. Ze
101 testovanych izolattd druhd Staphylococci byly vSechny kmeny citlivé na linezolid. To je ze 100 % v souladu s vysledky
ziskanymi metodami E-test a Vitek I. Studie neuvedla zadné vysledky mimo specifikace nebo nekonzistentni vysledky spojené
s AST disky Oxoid s linezolidem, coz prokazuje, Ze disky jsou ucinné pfi klinické analyze druhd Staphylococci za pfedpokladu,
Ze ve vysledcich nejsou Zadné nekonzistence a Ze je dosazeno shody s alternativnim testovanim citlivosti.

Hafeez et al. (2016) izolovali 526 klinickych vzork(i od pacienti na jednotce intenzivni péce (JIP) (v obdobi od ledna 2013 do ledna 2014)
v Rawalpindi v Pakistanu. Izolaty byly identifikovany pomoci morfologie kolonii, Gramova barveni, katalazového testu a oxidazového
testu. Nejbéznéjsi izolované grampozitivni patogeny byly (1) koagulaza-negativni stafylokok (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp.
(4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. VSechny izolované grampozitivni koky byly 100% citlivé na linezolid pfi testovani AST
disky Oxoid s linezolidem (avSak bez konkretizované koncentrace linezolidu na disku) pfi interpretaci podle pokynt CLSI. Studie
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neuvedla zadné vysledky mimo specifikace nebo nekonzistentni vysledky spojené s AST disky Oxoid s linezolidem, proto jsou tyto disky
ucinné pi klinické analyze vice grampozitivnich patogenu ((1) koaguldza-negativni stafylokok (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter
spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp.).

Studie, kterou uskute¢nili lorio et al.,, 2012, zkoumala charakteristiky 35 izolatl S. epidermidis rezistentnich vuagi
meticilinu (MRSE) (nejvyznamnéjsi mista odbéru: 14 z krve, 7 z nosu, 4 z mist chirurgického zakroku) v nemocnicich v Rio de
Janeiru potvrzené fenotypizaci a PCR. Rezistence v(¢i meticilinu byla analyzovana pomoci AST diskd, véetné AST diskd Oxoid
s linezolidem (av8ak bez konkretizace koncentrace linezolidu na disku), v souladu s pokyny CLSI. Vysledky prokazaly, Zze
vS8echny kmeny MRSE byly 100% citlivé na linezolid (bez ohledu na profil rezistence), proto bylo prokazano, ze AST disky Oxoid
s linezolidem jsou Ucinné pfi klinické analyze druhu S. epidermidis, nebot ve studii nebyly hlaSeny zadné vysledky mimo
specifikace ani nekonzistentni vysledky.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu orgénu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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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
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Staphylococci Isolated from Patients with Urinary Tract Infection.” Chemotherapy 58: 482-91.
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Oxoid™ Linezolid Discs 10 (LZD10)
CT1649B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof linezolid. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (VA) og den aktuelle
maengde (ug): LZD10 (10 pg).

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

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

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

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

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100'2°- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive

. Staphylococcus-arter

. Enterococcus-arter

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus-arter B-haemolytisk gruppe

. Streptococcus-arter Viridans-gruppe
Gramnegative

. Ikke relevant

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

Grampositive

. Ikke relevant
Gramnegative

. Ikke relevant

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

Grampositive

. Staphylococcus-arter
Enterococcus-arter
Streptococcus-gruppe A, B, C og G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium-arter
Bacillus-arter
Gramnegative

. Ikke relevant

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

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

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

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

Leverede materialer

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

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

Tabel .Leverede materialer med CT1649B Tabel 2. Beskrivelse af Linezolid AST Disc

Komponentbeskrivelse

Kassette med fjeder,
haette og stempel (x5)

Torretablet (x5)

Folie

Skiver til
felsomhedstest (x250)

Materialebeskrivelse

Enhedskomponenter

og plastikkassette med
50x AST-skiver.

Lys beige til brune, sma
rombeformede tabletter.

1 leveres med hver kassette.

Hver kassette er forseglet
enkeltvist sammen med
dets tgrremiddel i folie.
Individuelle, absorberende
papirskiver. 6 mm. 50 i hver
kassette.

Reagent

Reagenser

Linezolid

Beskrivelse af funktion

Hvidt eller naesten hvidt
pulver. Antimikrobielt
stof. Midlets
virkningsmekanisme
omfatter binding til 23S-
ribosomalt RNA, hvilket
forhindrer dannelsen

af det 70S-
initieringskompleks,

der kraeves til bakteriel
reproduktion.

5 kassetter pr. pakke.

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

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

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

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

Tabel 1. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de tre seneste batches af
Linezolid AST Discs.

CLSI-metodologi
5 Organisme ATCC®- |Test- Nedre Bvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem
® nummer |medier |graense |granse |referenceveerdi de eksperimentelle
é for midtpunkt vardier og
S referencevaerdier for
.§ 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
o (variationskoefficient)
Staphylococeus | ATCC |0 21 27 24 23 |23 |23 [-1£0(CV=0)
aureus 29213
[=2]
S |Enterococous  |ATCC 0 19 25 22 21 |21 |21 [-1£0(CV=0)
g faecalis 29212
N
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 26 27 27 27 1£0(Cv=0)
S Organisme ATCC®- |Test- Nedre @vre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit (mm) +
® nummer |medier |grense |granse |referenceveerdi SD
g for midtpunkt
S 1 2 3
k-]
<4
o
Staphylococeus | ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 |-3:0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 20 -2 £ 0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 3 2 % 27 27 2 00 (CV=0)
S Organisme ATCC®- |Test- Nedre @vre Beregnet Aflesning (mm) Gennemsnit (mm) +
® nummer |medier |granse |granse |referenceveerdi SD
ﬁ for midtpunkt
S 1 2 3
k-]
e
[
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 |0£0(CV=0)
aureus 29213
(]
- Enterococcus ATCC _
g faecalis 29212 MHA 19 25 22 20 20 20 |-2 £0 (CV=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 3 2 % 2| 25| 25 [-1£0(CV=0)

Kliniske funktionsegenskaber

En undersggelse af Ferreira et al., 2012 med det formal at evaluere den antimikrobielle falsomhed i Staphylococci-arter isoleret
fra UVI-bekraeftede urinprgver (et CFU-tal 2100.000 CFU'er/mL) indhentet fra hospitaler og sundhedscentre i Botucatu mellem
10. marts og 14. november 2008. Fglsomheden for disse Staphylococci-arter blev fastlagt med Oxoid Linezolid (30 pg) LZD30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1649B) i henhold til CLSI-kriterierne. Ud af de 101 testede isolater af Staphylococci-
arter testede var alle stammer falsomme over for linezolid. Dette eri 100 % overensstemmelse med resultaterne, der blev opnaet
ved E-test og Vitek I. Undersggelsen rapporterede ikke nogen inkonsistente eller resultater uden for specifikationerne for Oxoid
Linezolid AST Discs, hvilket viser, at skiverne er effektive i den kliniske analyse af Staphylococci-arter, hvis der ikke findes
uoverensstemmelser i resultaterne og overensstemmelse med alternativ falsomhedstestning.

Hafeez et al. (2016) isolerede 526 kliniske prgver fra patienter pa intensivafdelinger (ICU) (mellem januar 2013 og januar 2014)
i Rawalpindi i Pakistan. Isolaterne blev identificeret ved hjaelp af kolonimorfologi, gramfarvning, katalasetest og oxidasetest. De
mest almindelige isolerede grampositive patogener var (1) koagulase-negative Staphylococcus (2) Enterococcus-arter.
(3) Enterobacter-arter (4) Staphylococcus aureus (5) Streptokokker-arter. Alle isolerede grampositive cocci var 100 % fglsomme
over for linezolid, nar de blev testet med Oxoid Linezolid AST Discs (koncentrationen af linezolid til stede pa skiven blev dog ikke
specificeret), nar de blev tolket i overensstemmelse med CLSI-retningslinjerne. Undersggelsen rapporterede ikke nogen
inkonsistente eller resultater uden for specifikationerne for Oxoid Linezolid AST Discs, og derfor er disse skiver effektive i den
kliniske analyse af multiple grampositive patogener ((1) koagulase-negative Staphylococcus (2) Enterococcus-arter
(3) Enterobacter-arter (4) Staphylococcus aureus (5) Streptokokker-arter).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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En undersggelse af lorio et al., 2012 undersggte egenskaberne ved 35 methicillin-resistente isolater af S. epidermidis (MRSE)
(14 blod, 7 neesebor, 4 operationssteder var de dominerende steder) pa hospilater i Rio de Janeiro, som blev bekreeftet vha.
faenotype og PCR. Methicillin-resistens blev analyseret med AST-skiver, herunder Oxoid Linezolid AST Discs (koncentrationen
af linezolid til stede pa skiven blev dog ikke specificeret) i overensstemmelse med CLSI-retningslinjerne. Resultaterne viste,
at alle MRSE-stammer var 100 % falsomme over for linezolid (uanset resistensprofil), hvilket viser, at Oxoid Linezolid AST Discs
er effektive i den kliniske analyse af S. epidermidis, hvis der ikke blev rapporteret om resultater uden for specifikation eller
inkonsistente resultater i undersggelsen.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Oxoid ™-j linesoliidiplaadid 10 p (LZD10)
CT1649B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Linesoliidi antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet linesoliidi. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud antimikroobse aine (VA) ja
sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: LZD10 (10 ug).

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

Sihtotstarve

Linesoliidi antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on médeldud vastuvétlikkuse maaramiseks
mikroorganismide suhtes, mille puhul linesoliid on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'2° v6i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemoludtiline rihm

. Streptococcus spp. Viridansi rihm
Gramnegatiivsed

e eikohaldata

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

Grampositiivsed

. ei kohaldata
Gramnegatiivsed

. ei kohaldata

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

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus’e rihmad A, B, C ja G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gramnegatiivsed
. ei kohaldata

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme tGhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.
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Meetodi pohimote

Linesoliidi AST-plaate vdib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI'""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI"™/EUCAST-i? Uhendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests6dtmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimb6du vahemikega.

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel .CT1649B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Linesoliidi AST-plaatide reaktiivi
Komponendi kirjeldus Materijali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Valge vdi peaaegu valge
50x AST-i plaati. pulber. Antimikroobne aine.
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed Ravimi toimemehhanism
(x5) pastillikujulised tabletid. hélmab seondumist 23S
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. Linesoliid ribosomaalse RNA-ga,
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti mis takistab bakterite
eraldi koos selle kuivatusainega. paljunemiseks vajaliku
Imipaberiga iiksikud plaadid. 70S initsiatsioonikompleksi

Vastuvotlikkuse

i moodustumist.
testplaadid (x250) 6 mm. Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

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

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

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

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud kolmest kdige uuemast linesoliidi
AST-plaatide partiist.

CLSI metoodika
Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvdar- | piirvda- | vordluse erinevus
] tus rtus keskpunkti testvaartuste
] vairtus javordlus-
§ keskpunkti
S 1 2 3 vaartuste vahel
it (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Staphylococcus | ATCC |y p 21 27 2 23 | 23 | 23 | -1£0(Cv=0)
aureus 29213
[=2]
5 | Enterococcus | ATCC | A 19 25 22 21 | 21 | 21 | -1£0(CV=0)
g faecalis 29212
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 29 26 27 | 27 | 27 | 1£0(CV=0)
= Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
£ s o ~
S number kond piirvaar- | piirvaa- | vordluse (mm) + SD
§ tus rtus keskpunkti 1 2 3
S viirtus
[
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 21 | 21 | 21 | -3+0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | —2 0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 29 26 27 |27 [ 27 [ 0£0(CV=0)
= Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
t P PR ~
] number kond piirvaar- | piirvaa- | vordluse (mm) + SD
§ tus rtus keskpunkti 1 2 3
8 viirtus
[
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
E faccalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 23 29 26 25 | 25 | 25 | -1 +0 (CV=0)

Kliinilised toimivusnaitajad

Ferreira et al., 2012 eesmark oli hinnata UTI-st eraldatud Staphylococci liikide antimikroobset vastuvétlikkust, mis kinnitas 10-
martsist 14- novembrini 2008 Botucatu haiglatest ja tervisekeskustest saadud uriiniproove (CFU arv 2100 000 CFUs/ml). Nende
Staphylococci liikide vastuvotlikkus maarati Oxoidi linesoliidi (30 pg) LZD30 antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadiga
(CT1649B) vastavalt CLSI kriteeriumidele. 101 testitud Staphylococci spp. isolaadist olid kdik tlived linesoliidi suhtes
vastuvétlikud; see on 100% kooskdlas E-testi ja Vitek | tulemustega. Uuring ei teatanud Oxoidi linesoliidi AST-plaatidega seotud
spetsifikatsioonist kdrvalekalduvaid voi vastuolulisi tulemusi, mis naitavad, et kettad on Staphylococci spp. Kliinilises analusis
téhusad, arvestades, et tulemustes ja alternatiivse vastuvétlikkuse testimise kokkuleppes ei esinenud vastuolusid.

Hafeez et al. (2016) eraldas intensiivravi osakonna (intensive care unit, ICU) patsientidelt (jaanuar 2013 kuni jaanuar 2014) Pakistanis
Rawalpindis 526 Kliinilist proovi. Isolaadid tuvastati koloonia morfoloogia, gramvarvimise, katalaasi testi ja okslidaasi testi abil. Kbdige
levinumad eraldatud grampositiivsed patogeenid olid (1) koagulaasnegatiivne stafiilokokk (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp.
(4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Kdik eraldatud grampositiivsed kokid olid Oxoidi linesoliidi AST-plaadiga testimisel
linesoliidi suhtes 100% vastuvétlikud (samas ei tapsustatud plaadil oleva linesoliidi kontsentratsiooni), kui seda télgendati vastavalt CLSI
juhistele. Uuring ei teatanud Oxoidi linesoliid AST-plaatidega seotud spetsifikatsioonivaliseid véi vastuolulisi tulemusi, seetdttu on need
plaadid tdhusad mitme grampositiivse patogeeni kliinilises anallusis ((1) koagulaasnegatiivne staftilokokk (2) Enterococcus spp. (3)
Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).
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lorio et al., 2012 uuriti Rio de Janeiro haiglates 35 muetitsilliiniresistentse S. epidermidis'e (MRSE) isolaadi (14 vereproovi, 7
ninasddret, 4 operatsioonikohta) omadusi, mida kinnitas fenotlip ja PCR. Metitsilliiniresistentsust anallilisiti vastavalt CLSI
juhistele AST-plaatidega, sealhulgas Oxoidi linesoliidi AST-plaatidega (kuid plaadis leiduva linesoliidi kontsentratsiooni ei
tapsustatud). Tulemused naitasid, et kdik MRSE tiived olid linesoliidi suhtes 100% vastuvdtlikud (olenemata resistentsuse
profiilist), mistéttu Oxoidi linesoliidi AST-plaadid on efektiivsed S. epidermidis'e kliinilises analliisis, kuna uuringus ei teatatud
spetsifikatsioonivalistest voi vastuolulistest tulemustest.

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

Ferreira, Adriano M., Mariana F. Bonesso, Alessandro L. Mondelli, Carlos H. Camargo, and Maria De Lourdes R.S. Cunha.
2012. “Oxacillin Resistance and Antimicrobial Susceptibility Profile of Staphylococcussaprophyticus and Other
Staphylococci Isolated from Patients with Urinary Tract Infection.” Chemotherapy 58: 482-91.
https://doi.org/10.1159/000346529.

Hafeez, Amira, Tehmina Munir, Sara Najeeb, Sabahat Rehman, Mehreen Gilani, Maliha Ansari, and Nadia Saad. 2016.
“ICU Pathogens: A Continuous Challenge.” Journal of the College of Physicians and Surgeons Pakistan 26 (7): 577-80.
https://doi.org/2374.
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Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant Staphylococcus Epidermidis
ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 72 (1): 32—40.
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevotte ATCC kaubamark. Kdik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmérk ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi 6igusi.
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Oxoid ™-linetsolidilevyt 10 p (LZD10)
CT1649B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset linetsolidiherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka siséltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta linetsolidia. Antimikrobinen aine ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: LZD10 (10 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia linetsolidiherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen. Laakarit voivat kayttad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittaa herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin linetsolidin on osoitettu toimivan seka kliinisesti ettd in vitro. Kaytetdan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sita ei ole tarkoitettu ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.
Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

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

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

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

Gram-positiiviset

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma

. Streptococcus spp. Viridans-ryhma
Gram-negatiiviset

. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa
Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissa EUCAST-raja-arvotaulukoissa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus ryhmat A, B, Cja G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
. Bacillus spp.
Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

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

AST-linetsolidilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-'"*/EUCAST?®-metodologian mukaisesti [dytyvat voimassa olevista
standardeista. CLSI-""/EUCAST2-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvéat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon viitataan
alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa oleva
antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

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

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus I6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko . Tuotteen CT1649B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-linetsolidilevyreagenssin kuvaus
materiaalit Reagenssi Toiminnan kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Valkoinen tai lahes
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen valkoinen jauhe.
kannella jamannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. Antimikrobinen aine.
(5 kpl) Vaikuttaa sitoutumalla
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; Linetsolidi ribosomien RNA:han 23S,
(5 kpl) vari vaihtelee vaalean beigesta mika estaa bakteerien
ruskeaan. lisdantymiseen tarvittavan
1 kunkin kasetin mukana. 70S-aloituskompleksin
Folio, jolla paallystetaan kunkin muodostumisen.
Folio kasetin ja kuivausaineen
yksittéispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta
Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.
(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

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

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

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

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailidssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiéssa 2 °C-8 °C:n lampétilassa, ja niiden on annettava lAmmeta huoneenlampddn
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltdvasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 1. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmaéasta AST-
linetsolidilevyjen eréasta.

CLSI-metodologia
Organismi ATCC®- | Testivaliaine| Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema Kokeellisten
numero vertailukes- | (mm) arvojen ja
E] kiarvo vertailukes-
3 kiarvojen
° keskimaa-
2 1 12 | 3 | riinenero(mm)
+ keskihajonta
(varianssikerroin)
Staphylococeus | ATSC 1y 21 27 24 23 | 23 | 23 | -1£0(CV=0)
aureus 29213
[=2]
P Enterococcus ATCC MHA 19 25 2 21 | 21 | 21 | -1+0(CV=0)
g faecalis 29212
N
(3]
Streptococcus ATCC MHA _
pheumoniae 49619 +5% HB 23 29 26 27 | 27 | 27 | 1+£0(CV=0)
Organismi ATCC®- | Testiviliaine| Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema Keskiarvo (mm)
g numero vertailukes- | (mm) + keskihajonta
j,_ kiarvo
S 1 (2 |3
(=
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 21 | 21 | 21 | -3+0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA _
pneumoniae 49619 +5% HB 2 2 26 27 | 27| 27| 0£0(CV=0)
. Organismi ATCC®- | Testivaliaine| Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema Keskiarvo (mm)
'g numero vertailukes- | (mm) + keskihajonta
) kiarvo
S 1123
(=
Staphylococeus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA _
pneumoniae 49619 +5% HB 23 29 26 25 | 25 | 25 | -1+0(CV=0)

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkijoiden Ferreira et al., 2012 tutkimuksessa pyrittiin arvioimaan antimikrobinen herkkyys Staphylococci-kannoissa, jotka oli
eristetty Botucatun sairaaloista ja terveyskeskuksista saaduista virtsatieinfektiopotilaiden virtsanaytteistda (CFU-luku

= 100 000 CFU/ml) aikavalilla 10. maaliskuuta — 14. marraskuuta 2008. Staphylococci-kantojen herkkyys maaritettiin Oxoidin
antimikrobisia 30 pg:n LZD30-linetsolidiherkkyystestilevyja (CT1649B) kayttden CLSIl:n kriteerien mukaisesti. Testatuista
101 Staphylococci spp. -isolaatista kaikki olivat herkkia linetsolidille, mika vastaa taysin E-test- ja Vitek | -testeilla saatuja tuloksia.
Tutkimuksessa ei raportoitu Oxoidin AST-linetsolidilevyjen osalta spesifikaatioiden ulkopuolisia tai epdjohdonmukaisia tuloksia,
mika osoittaa yhdessa muiden herkkyystestien tulosten yhdenmukaisuuden kanssa, etta levyt ovat tehokkaita Staphylococci spp.
-kantojen kliinisessa analyysissa.

Hafeez et al. (2016) eristivat tehohoitoyksikdn potilaista 526 kliinista naytettd tammikuun 2013 ja tammikuun 2014 valisena aikana
Pakistanin Rawalpindissa. Isolaatit tunnistettiin pesakemorfologian, gramvarjayksen ja katalaasin ja oksidaasin testauksen avulla.
Yleisimmat eristetyt gram-positiiviset patogeenit olivat (1) koagulaasinegatiivinen stafylokokki, (2) Enterococcus spp., (3) Enterobacter
spp., (4) Staphylococcus aureus ja (5) Streptococcus spp. Kaikki eristetyt gram-positiiviset kokit olivat CLSI-ohjeistuksen mukaan
tulkittuina 100-prosenttisen herkkia linetsolidille, kun ne testattiin Oxoidin AST-linetsolidilevyilla (levyn linetsolidipitoisuutta ei kuitenkaan
maaritetty). Tutkimuksessa ei raportoitu Oxoidin AST-linetsolidilevyjen osalta spesifikaatioiden ulkopuolisia tai epajohdonmukaisia
tuloksia, mika osoittaa levyjen toimivan tehokkaasti useiden gram-positiivisten patogeenien kliinisessa analyysissa ((1)
koagulaasinegatiivinen stafylokokki, (2) Enterococcus spp., (3) Enterobacter spp., (4) Staphylococcus aureus ja (5) Streptococcus spp).
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Tutkijoiden lorio et al., 2012 tutkimuksessa tutkittiin Rio de Janeiron sairaaloissa 35 metisilliiniresistentin S. epidermidis (MRSE)
-isolaatin (jotka saatiin paaasiassa veresta (14), sieraimista (7) ja leikkausalueilta (4)) ominaisuuksia. Vahvistus hankittiin
fenotyypin ja PCR:n kautta. Metisilliiniresistenssia analysoitiin CLSI-ohjeistuksen mukaisesti AST-levyill, joihin lukeutuivat my&s
Oxoidin AST-linetsolidilevyt (levyjen linetsolidipitoisuutta ei kuitenkaan maaritetty). Tulokset osoittivat, ettéd kaikki MRSE-kannat
olivat 100-prosenttisen herkkia linetsolidille (resistenssiprofiilista riippumatta), mika osoittaa Oxoidin AST-linetsolidilevyjen olevan
tehokkaita S. epidermidiksen kliinisessd analyysissd huomioiden, 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 and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Ferreira, Adriano M., Mariana F. Bonesso, Alessandro L. Mondelli, Carlos H. Camargo, and Maria De Lourdes R.S. Cunha.
2012. “Oxacillin Resistance and Antimicrobial Susceptibility Profile of Staphylococcussaprophyticus and Other
Staphylococci Isolated from Patients with Urinary Tract Infection.” Chemotherapy 58: 482-91.
https://doi.org/10.1159/000346529.

5. Hafeez, Amira, Tehmina Munir, Sara Najeeb, Sabahat Rehman, Mehreen Gilani, Maliha Ansari, and Nadia Saad. 2016.
“ICU Pathogens: A Continuous Challenge.” Journal of the College of Physicians and Surgeons Pakistan 26 (7): 577-80.
https://doi.org/2374.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe Piedade
Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues, and Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012. “Characteristics
Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant Staphylococcus Epidermidis
ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 72 (1): 32—40.
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. ATCC® on ATCC-yhtion tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de linézolide 10 y (LZD10) Oxoid™
CT1649B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) au linézolide sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée de linézolide, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (VA)
et la quantité présente (ug) : LZD10 (10 ug).

Les disques sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Un paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est scellée
avec une pastille anti-humidité dans un blister transparent recouvert d'une feuille d'aluminium. Les disques AST au linézolide
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 au linézolide sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative
sur gélose pour les tests de sensibilité in vitro. Utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer
les options de traitement possibles pour les patients suspectés d'avoir une infection microbienne, ces disques ont pour but de
déterminer la sensibilité aux micro-organismes pour lesquels le linézolide s'est révélé actif a la fois cliniquement et in vitro.
A utiliser avec une culture pure sur gélose.

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

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

Concentrations critiques cliniques publiées dans la version actuelle de la FDA,® les tableaux de concentrations critiques M100'2°
du CLSI ou de I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. du groupe béta-hémolytique
. . Streptococcus spp. du groupe viridans
A Gram négatif

. S/O

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

.+ SO
A Gram négatif
¢« S/O

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de 'lEUCAST :
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptocoques des groupes A, B, C et G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
. Bacillus spp.
A Gram négatif
e S/O

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

Les disques AST au linézolide 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. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST au linézolide est basée sur des procédures et des normes internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

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

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

Tableau . Matériaux fournis avec CT1649B Tableau 2. Description du réactif du disque
Description du Description du matériau AST au linézolide
composant Réactif Description de la
Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et fonction
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant Poudre blanche ou
50 disques AST. presque blanche. Agent
Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair antimicrobien. Il agit en
(x5) amarrons, en forme de losange. se fixant sur la liaison a
1 par cartouche. Linézolide I'ARN ribosomal 23S, ce
Aluminium scellant chaque qui empéche la formation
Aluminium cartouche avec sa pastille du complexe d'initiation
anti-humidité. 70S nécessaire a la
Disques individuels en papier reproduction bactérienne.
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans
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 contrélée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

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

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques AST au linézolide.

Méthodologie du CLSI

Organisme Numéro |[Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) | Différence
= ATCC® |de test inférieure | supérieure | médiane de moyenne entre
3 référence les valeurs
e calculée expérimentales
o et les valeurs
(] P T
o 1 2 3 médianes de
° référence (mm) +
- ET (coefficient
de variation)
Staphylococeus | ATCC MHA 21 27 24 23 |23 |23 |-1:0(Cv=0)
aureus 29213
[=2]
5 |Enterococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 |21 |21 |-10(CV=0)
8 |faecalis 29212
N
™
Streptococcus | ATCC MHA + _
pneumoniae | 49619 |5 % HB 23 2 2 27 |27 |27 1140(CV=0)
Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne
3 = ATCC® de test inférieure | supérieure |médiane de (mm) + ET
<3 référence
o9 , 1 2 3
- a calculée
Staphylococeus | ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 |-320(Cv=0)
aureus 29213
[{=3
© | Enterococcus ATCC -
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 (20 (20 |-210(CV=0)
®
Streptococcus | ATCC MHA + .
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 26 27 |27 |27 |00 (CV=0)
Organisme Numéro Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) |Moyenne
3 5 ATCC® de test inférieure | supérieure |médiane de (mm) + ET
5 '§ référer'lce 1 2 3
- g calculée
Staphylococeus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24| 24 |00 (Cv=0)
aureus 29213
N
~ | Enterococcus ATCC _
E faecalis 29212 MHA 19 25 22 20| 20 | 20 |-2+0(CV=0)
N
™
Streptococcus | ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 2 25 25| 25 |-140(CV=0)

Caractéristiques de performance clinique

Une étude menée par Ferreira et al., 2012 a eu pour objectif d'évaluer la sensibilité aux antimicrobiens des Staphylococcus isolés
dans des échantillons d'urine a IVU confirmée (nombre 2100 000 UFC/mL) récupérés auprés des hopitaux et des centres de santé
de Botucatu entre le 10 mars et le 14 novembre 2008. La sensibilité de ces espéces de Staphylococci a été déterminée a l'aide des
disques de test de sensibilité aux antimicrobiens au linézolide (30 pg) LZD30 (CT1649B) Oxoid, conformément aux critéres du CLSI.
Sur les 101 isolats de Staphylococci spp. testés, toutes les souches étaient sensibles au linézolide, ce qui est conforme a 100 %
avec les résultats obtenus par ETEST et Vitek 1. L'étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent ou hors spécifications en association
avec les disques AST au linézolide Oxoid, ce qui prouve qu'ils sont efficaces dans I'analyse clinique des espéces Staphylococci spp.
compte tenu de I'absence d'incohérence dans les résultats et de I'accord avec les autres tests de sensibilité.

Hafeez et al. (2016) ont isolé 526 échantillons cliniques de patients en soins intensifs (entre janvier 2013 et janvier 2014)
a Rawalpindi, au Pakistan. Les isolats ont été identifiés en utilisant la morphologie des colonies, la coloration de Gram, les tests
de la catalase et de l'oxydase. Les bactéries pathogénes a gram positif les plus couramment isolées étaient (1) les
staphylocoques a coagulase négative (2) Entérococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus
spp. Tous les cocci a Gram positif isolés étaient sensibles a 100 % au linézolide lorsqu'ils ont été testés avec les disques AST
au linézolide Oxoid (toutefois, la concentration de linézolide présente sur le disque n'était pas indiquée) lorsqu'ils ont été
interprétés conformément aux directives du CLSI. L'étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications en
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association avec les disques AST au linézolide Oxoid. Par conséquent, ces disques sont efficaces dans I'analyse clinique de
plusieurs bactéries pathogénes a gram positif ((1) staphylocoques a coagulase négative (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter
spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

Une étude menée par lorio et al., 2012 a étudié les caractéristiques de 35 isolats de S. epidermidis résistants a la méticilline
(MRSE) (sites prédominants : 14 sang, 7 narines, 4 sites chirurgicaux) dans les hépitaux de Rio de Janeiro confirmés par
phénotype et PCR. La résistance a la méticilline a été analysée par des disques AST, ce qui inclut les disques AST au linézolide
Oxoid (toutefois, la concentration de linézolide présente sur le disque n'était pas indiquée) conformément aux directives du CLSI.
Les résultats ont démontré que toutes les souches de MRSE étaient sensibles & 100 % au linézolide (quel que soit le profil de
résistance), ce qui prouve donc que les disques AST au linézolide Oxoid sont efficaces dans I'analyse clinique de S. epidermidis
car aucun résultat incohérent ou hors spécifications n'a été renvoyé au cours de I'étude.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Linezolid-Discs 10 pg (LZD10)
CT1649B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Linezolid Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Linezolid enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff (VA)
und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: LZD10 (10 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100,'®°- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRe herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
. Streptokokkus spp. B-Hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe
Gramnegativ

Spezies mit veréffentlichten Breakpoints geman der aktuellen CLSI M100:
Grampositiv

* -
Gramnegativ

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemafR den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen:

Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.
. Streptokokken der Gruppen A, B, C, & G
. Streptokokkus pneumoniae
. Corynebacterium spp.

. Bacillus spp.
Gramnegativ

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

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Ruickfiihrbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Linezolid AST-Discs zu etablieren oder zu Uberpriifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Linezolid 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. Linezolid 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.

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 . Mit CT1649B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Linezolid AST-Disc-

Komponente- Materialbeschreibung Reagenzien

nbeschreibung Beschreibung der

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Reagenz Funktion

Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Weilkes oder fast
AST-Discs. weiles Pulver.

Trockenmittel-Tablette Hellbeige bis braune, kleine, Antimikrobielles Mittel.

(x5) rautenférmige Tabletten. Der Wirkmechanismus
1 wird mit jeder Kartusche Linezolid des Medikaments
geliefert. besteht in der Bindung
Die Folie versiegelt jede an die 23S-ribosomale

Folie Kartusche einzeln mit RNA, wodurch die
ihrem Trockenmittel. Bildung des 70S-
Einzelne Discs aus saugfahigem Initiationskomplexes

Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in verhindert wird,

Discs (x250) jeder Kartusche. der fiir die bakterielle
5 Kartuschen pro Packung. Reproduktion

erforderlich ist.

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

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

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

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

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik aus den drei jiingsten Chargen
von Linezolid AST-Discs.

CLSI-Methodik

® Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter | Messwert Mittlere Differenz

2 Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- (mm) zwischen den

2 mittelwert experimentellen

§ Werten und den

3 1 2 3 Referenzmittel-

o werten (mm) + SD

o (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus | ATCC |\ 21 27 24 23 |23 |23 | -1x0cv=0)
aureus 29213

[=2]

Py Enterokokkus | ATCC MHA 19 25 22 21 |21 |21 | -1z0(CVv=0)

g faecalis 29212

N

(2]
Streptokokkus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 26 27 ar 21 1£0(CV=0)

o Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter | Messwert Durchschnitt (mm)

o .

s Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- (mm) +SD

S mittelwert

e

3 1 2 3

<

o
Staphylokokkus | ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 | -3z0(Cv=0)
aureus 29213

©

© Enterokokkus ATCC _

g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+0(CV=0)

®
Streptokokkus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 26 27 27 [ 27 | 0£0(CV=0)

g Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter | Messwert Durchschnitt (mm)

] Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- (mm) +SD

S mittelwert

X

3 1 2 3

<

o
Staphylokokkus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213

N

- Enterokokkus ATCC -

E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -22+0(CV=0)

[

(3]
Streptokokkus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 2 25 [25] 25| -1£0(CV=0)

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Ferreira et al., 2012 sollte die Suszeptibilitdt gegeniiber antimikrobiellen Mitteln bei Staphylokokken-Spezies
untersuchen, die aus Urinproben mit bestatigter Harnwegsinfektion (KBE-Zahl 2100.000 KBE/ml) isoliert wurden, die zwischen
dem 10. Marz und dem 14. November 2008 aus Krankenhdusern und Gesundheitszentren in Botucatu stammten. Die
Suszeptibilitat dieser Staphylokokken-Spezies wurde mit Oxoid Linezolid (30 ug) LZD30 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs
(CT1649B) gemal den CLSI-Kriterien bestimmt. Von den 101 getesteten Isolaten von Staphylokokken spp. waren alle Stamme
suszeptibel gegeniber Linezolid; dies entspricht zu 100 % den Ergebnissen, die mit dem E-Test und Vitek | erzielt wurden. In
der Studie wurden keine von der Spezifikation abweichenden oder inkonsistenten Ergebnisse im Zusammenhang mit den Oxoid
Linezolid AST-Discs gemeldet, was zeigt, dass die Discs bei der klinischen Analyse von Staphylokokken spp. wirksam sind, da
es keine Inkonsistenzen bei den Ergebnissen und eine Ubereinstimmung mit alternativen Suszeptibilitatstests gab.

Hafeez et al. (2016) isolierten 526 klinische Proben von Patienten der Intensivstation (zwischen Januar 2013 und Januar 2014)
in Rawalpindi, Pakistan. Die Isolate wurden anhand von Koloniemorphologie, Gram-Farbung, Katalase-Test und Oxidase-Test
identifiziert. Die am haufigsten isolierten grampositiven Krankheitserreger waren (1) koagulasenegative Staphylokokken
(2) Enterokokkus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylokokkus aureus (5) Streptokokkus spp. Alle isolierten grampositiven
Kokken waren zu 100 % suszeptibel flr Linezolid, wenn sie mit Oxoid Linezolid AST-Discs getestet wurden (die Konzentration
von Linezolid auf der Disc wurde jedoch nicht angegeben), wenn sie gemaf den CLSI-Richtlinien interpretiert wurden. In der
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Studie wurden keine auerhalb der Spezifikation liegenden oder inkonsistenten Ergebnisse im Zusammenhang mit den Oxoid
Linezolid AST-Discs berichtet, daher sind diese Discs bei der klinischen Analyse mehrerer grampositiver Erreger
((1) koagulasenegative Staphylokokkus (2) Enterokokkus spp. wirksam. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylokokkus aureus
(5) Streptokokkus spp).

Eine Studie von lorio et al., 2012 untersuchte die Merkmale von 35 methicillinresistenten S.-epidermidis-Isolaten (MRSE) (14 aus
Blut, 7 aus den Nasenléchern und 4 aus chirurgischen Eingriffen) aus Krankenh&usern in Rio de Janeiro, die durch Phanotyp
und PCR bestatigt wurden. Die Methicillinresistenz wurde anhand von AST-Discs analysiert, die Oxoid Linezolid AST-Discs
enthielten (die Konzentration von Linezolid auf der Disc wurde jedoch nicht angegeben), in Ubereinstimmung mit den CLSI-
Richtlinien. Die Ergebnisse zeigten, dass alle MRSE-Stamme zu 100 % firr Linezolid suszeptibel waren (unabhangig vom
Resistenzprofil). Dies beweist, dass Oxoid Linezolid AST-Discs bei der klinischen Analyse von S. epidermidis wirksam sind, da
in der Studie keine abweichenden oder inkonsistenten Ergebnisse gemeldet wurden.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller
sowie der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokoil Oxoid™ Linezolid 10u (LZD10)
CT1649B
Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

YHMEIQIH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va StaBdalovtal oe cUVSUAOUO UE TIC YEVIKEC 08nyieg xpriong AST
TIOU TapEXOVTAL JE TO TIPOLoV Kat eivat Stabéoiueg oto Stadiktuo.

Oi Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test Discs (diokol dokIurg avTipikpoBiokng euaigBnaoiag AiveoAidng) eival xapTivol 8iokol
S8160Ta0ONG 6 MM TTOU TTEPIEXOUV GUYKEKPIUEVEG TTOOOTNTEG TOU avTIHIKpoRlakoU Trapdyovta AiveCoAidn. O diokol @Epouv eTIKETA
K OTIG BUO TTAEUPEG PE AETTTOUEPEIEG TOU QVTIPIKPORIakoU Trapdyovta (VA) Kal TG TTEpIEXOUEVNG TTO0OTNTAG (Ug): LZD10 (10pg).

O1 diokol TrapéxovTal oe Kao€Teg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuaoia repidaufavel 5 kaoéteg. Kdbe kaoéta
o@payigeTal EexwploTd padi ye éva Enpavtikd diokio og diagavr cuokeuaoia KUWEANng (blister) kaAupuévn pe @UAAO aAoupiviou.
O1 diokol Linezolid AST ptmopouv va diaveunBolv xpnoigotroiwvTag évav Alavepuntipa (katavopéa) Aiokwyv Oxoid (TTwAeital
XwpPIoTA). KaBe pepovwpévog Siokog Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HOVO Wia @opd.

MpoBAerépevn xprion

O1 Aiokol Aokiung AvtipikpoBiakig Euaiobnaoiag Aive{oAidng xpnoipoTtroloUvTal oTnv NUITTOoOTIKH HéBodo Sokiung Sidxuong ot
ayap yia dokipacieg euaiodnaiag in vitro. AuToi ol 8ioKol XPNOIYOTTOIOUVTaI G HIa BIOYVWOTIKF POr EPYACIWY TTPOKEINEVOU Va
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 1aTPOUG OTOV TTPOCGBIOPICHS TTIBAVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWY YIa ACBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utrowia o1 £Xouv pIKpoPiakn Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoodIopICUS TG euaioONnaiag évavTl PIKPOOPYAVIOHWY YIO TOUG
oTtroioug n Aive{oAidn éxel ammodeixBei OTI gival dpaaTIKA T600 KAIVIKG 600 Kai in vitro. MNa xprion pe kabapr KaAAiEpyeia TTou
avamTuxonke og ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV JEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUOTIKA XPHON KAl OEV OTTOTEAET
OUVOOJEUTIKO dIaYVWOTIKO PECO.

H Sokiuf Trapéxel TTANPOPOPIEG yIa TNV KOTNYOPIOTTOINON TWV OPYAVIOHWY WG AVOEKTIKWY, evOIAUECWY I guaiodBnTwy OTOV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw amaITACEIG Yia TN GUAAOYT SEIYUATWY, TO XEIPICUO Kail TN @UAAEN Twv delyudTwy utropolyv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
dladikaaoieg kal odnyieg. Aev uTTapxEl KaBopIopévog TTANBUCHGG SOKINWY YIa auToUg Toug BioKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKG 6pia euaiodnaiag oTnv TpEXouaa £kdoan Twv TVAKwy Tou FDA3, tou CLSI M100, '@ rj o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIN TOU ATTOTEAEOHATOG EYEBOUG JWvng.

Eidn pe dnpooieupéva 6pia euaiobnaiag auugwva pe TNV Tpéxouaa PiAloypagia Tou FDA:
Gram-BeTikd
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. AIJOAUTIKOG Opddag 3
. Streptococcus spp. Ouada Viridans
Gram-apvnTiKa

. AY
Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaioBnaiag cupewva pe Tnv Tpéxouaa BiBAioypagia Tou CLSI M100:
Gram-BeTikd
. AY
Gram-apvnTIKa
. AY
Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaigbnaiag cUPEWVA e TOUG TPEXOVTEG TTiVOKEG opiwv euaioBnoiag Tng EUCAST:
Gram-BeTikd
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus ouddeg A, B, C ka1 G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.

. Bacillus spp.
Gram-apvnTiKd
. AY

Kd&bBe diokog gival yia pia xprion poévo. H cuokeuaaoia TTepIExeEl ETTOPKI apIBUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
QOKIJWV YIa TTOAATTAEG OKIPEG Miag Xpriong.
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Apxn Tng MeB6dou

O1 diokor Linezolid AST eival duvatd va xpnoipotroin8olv oTnv nuUITToooTIK péBodo dokiung didxuong oe ayap Yia JOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. Ta TTARPEIG 0dnyieg OXETIKA YE TNV TTOPAYWYN KAl TNV EPUNVEIQ TwV ATTOTEAEOUATWY CUPGWVA PE TN
peBodoAoyia CLSI™/EUCAST?® avartpégte oTa OXETIKG I0XUOVTA TIPOTUTTA. [MiVOKEG TTOU avaypaQouV £VWaN/CUYKEVTPWOEIG
kar@ CLSI™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIKr BIBAIOYPAPIKA TEKUNEIWON TOUG TTapakdTw. Kadapég KaAIEpYElEg
KAIVIKG aTTOpOVWOEVTWY OTeEAEXWV evopBaAuifovTal oTo UTTO €€étacn péoo kal o diokog AST ToTroBeTeiTanl aTnVv emi@dvela. To
avTIRIOTIKO TTou BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO JiOKO dlaxéeTal HEow Tou Ayap yia va oxnuaTioel hia diaBdabuion. Metd Tnv emmwaocn,
ol {wveg avaoToAng TNG MIKPORIAKAG avamTugng yupw amé Toug SIOKOUG METPWVTAI KOl CUYKpivovTal pe KaBiepwuéva eipn
OIaPETPWYV CUIVNG VIO TOV CUYKEKPIPEVO QVTIUIKPORIAKS TTapdyovTa/pIKpoopyavIoUS/IKpoopyaviouoUg utrd SOKIUN.

MeTpoAoyik IxvnAacipotnTa Twv Tipwv Twv Méowv BaBuovounong kail Twv YAIkwv EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaciuéTnTa TwV TINWYV TTou atTodidovTal o péaa Baduovounong Kal UAIKA eEAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KaBopIouo ) TNV eTTAARBeUCN TNG TNIOTOTNTAG YIag uEBGBOU yia Toug diokoug Linezolid AST BagifeTal o€ diIEBVWG avayvwpIoPEVEG
S10dIKagieg Kal TTpOTUTTIA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIB0O0NG Yia TIG BOKIYEG EuaIaBOnaiag
ME QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwg ammd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAiIkd Tou Mapéxovtai

Or diokol Linezolid AST armotehoUvTal ammd XApTIvoug dioKoug SIOPETPOU 6 mm BIOTTOTIONEVOUG PE OUYKEKPIYEVN TTOOOTNTO
avTigikpoflakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavon Kail aTig dU0 TTAEUPEG TTou UTTOdEIKVUEI TOV avTIPIKpoRIakd TTapdyovTa
ka1 Tnv moodéTtnTa. O1 diokol Linezolid AST mrapéxovtal o kaoéTeg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaia TrepIAauBavel 5 KOOETEG.
KdBe kaoéTa gival yegovwpéva ouokeuaopévn oe ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion aAoupiviou padi ye Enpavtiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia pia Tepiypa@n Twv e§apTnUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOoIdV. Na TTeplypagn Twv
EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEALOUV TO ATTOTEAETHA TOU 1IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTte aTov lMivaka 2.

Mivakag . YAIKd mTou Trapéyovral pe To CT1649B Mivakag 2. Meplypagn Tou avTiSpacTnpiou
Mepiypaen Neprypagn YAIKwvV Sdiokwv Linezolid AST
EgapTnudrwv - Nepiypaen Tng
Kaoéta pe eAarnpio, E¢aptApara didragng kai AvTidpacTrpio AgiToupyiag
KaTrdki Kai €gBoAo (x5) TTAQOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI Aeukn 1 oxedOv Agukn
50x AST diokoug. aKovn. AvTigIKPOBIOKOG
=npavTiko diokio (x5) AvoixToU uTTed £wg Kagé mapdayovrag. O
XPWHATOG, HIKPpd dioKia o€ pnxaviouég dpdaong Tou
oxfua TracTihiag. AiveloAidn @appakou TTepIAapBavel
Mapéxetar 1 pe KGBe KaotTa. N oUvdeon oTo 23S
OUAAo ahoupiviou yia piBoocwuikd RNA
®UAAo aAoupiviou HEHOVWUEVN OPPAYIoN KABE QATTOTPETTOVTOG TOV
KOo£T1aG padi pe 1o Enpavtikd Tng. aXNUOTIOUO TOU
. . Mepovwpévol diokol atmd OUPTIAEypaTog évapgng
ﬁchOI AOKIpI’]'g q‘rrgppo(l;r]'m(é XOpTi. 6 mm. 70S 1ou GTTGITEI'T’GI yia
VTIHIKpOBIaKHS 50 o€ KGBE KATETA. v avamapaywyn Twv
EvaioBnoiag (x250) 5 KaoéTeg avd ouokeuaaoia. BakTnpiwv.

H ouykévipwaon Tou avTifioTikoUu atov dioko AST avaAUeTal yia KGBe TrapTida kol EAEYXETAI XPNOIPOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAQPEG (T1.X. FDA3®). H TTpayuaTikr) CUYKEVTPWON ava@EéPETal ASTITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUGNG.

Oi diokol Linezolid AST ptropouUv va diavepunBouv xpnaoipotrolwvTag évav Alavepntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog dev
TTEPIANAUBAVETAI OTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avolypéveg kagéTteg Twv Oiokwv Linezolid AST éxouv didpkeia (wrig 36 unvwv €pOcoV QUAGCTOVTAI UTTO TIG OUVIOTWHEVEG
auvOnkeg. O1 un avolypéveg KaoETeg TTPETTEl va puAGooovTal aTtoug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

Metd 10 Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGTTOVTaI EVTAG Tou dlaveunTipa (Katavopéa) HEoT OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
ENPAvTIKO TTOoU JeV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKOAAI XpWHATOG) 1] o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOOTATEUMEVO ATTO TO WG, OEPOTTEYN
TIEPIEKTN ME ENPavTIKO yia TNV TTpodTagia Twv diokwv amé Tnv uypacia. Or diaveunTApeg TTPETTEl va GUAGCCOVTal EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOuG 2 €wg 8 °C kal va agrjvovTal va £pBouv oe Bepuokpacia dwPaTiou TTPIV TO GVOIYUA YIa VO aTTOPEeUXOEi o
OXNMATIOPOG CUPTTUKVWONG. AQOoU avoiXToUv atrd Tn CUOKEUACIa TOUug TTou TrepIEXEl {npavTikd, ol &iokol Ba Tpétel va
XpnoigotroloUvTal eVieg 7 nUEPWV Kal Hévo dv uAdooovTal dTIwG TreEpIypd@eTal 0TI TTapolaeg Odnyieg Xpriong.

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



XapakrtnpioTikd AvaAuTtikig Emridoong

Mivakag 1. Avemre§épyaoTa Sedopéva peyedwv wvwv cup@wva pe Tn peBodoloyia CLSI rou eAR@Onoav amoé Tig TpEIg
mio TPpocPaTeg TapTideg Siokwyv Linezolid AST.

MeBodoAoyia CLSI
w Mikpoopyaviopog | ApiBuég | YAIk6 Karwrtepo | Avwraro | YmoAoyiopévn | Mérpnon (mm) | Méon §|a(popd
g ATCC® | Aoxiung| Opio Opio Méon TipN [VEfetd0 Twv
2 uvu(popdg TTEIPAMATIKWYV
g TIHWV KAl TWV
= HECWV TIHWV
S 1 2 3 avagopdg
E_ (mm) + SD
(<] (ZuvteAeoTg
E Siakupavong)
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 23 | 23 | 23 | -1£0(CV=0)
aureus 29213
[=2]
5 | Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 | -1£0(CV=0)
g faecalis 29212
N
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 |27 | 27 | 1£0(CVv=0)
w | Mikpoopyaviouég | ApiBuég | YAk Karwrepo | Avwraro | YmoAoyiopévn | Métpnon (mm) | Méoog 6pog
§ g ATCC® | Aokiyng| Oplo Opio Méon TIPA (mm) + SD
= o
g :§- avagpopdg 1 2 3
Ec
Staphylococcus ATCC 1 \ihia 21 27 24 21 | 21 | 21 | -30(Cv=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2 0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 | 27 | 27| 0£0(CV=0)
w Mikpoopyaviopog | ApiBuog | YAikd Kartwrepo | Avwtarto | YmroAoyiopévn | Métpnon (mm) | Mécog 6pog
S e ATCC® | Aoxiufig| Opio Opio Héon TiPA (mm) + SD
T 3 avagopd
Ec
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 00 (CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2£0 (CV=0)
N
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 3 2 % 25| 25 [ 25| -1£0(CV=0)

XapakTnpioTikd KAivikig Eridoong

Mia peAétn Twv Ferreira et al., 2012 pe atdxo TNV agioAdynon Tng avTipiKpoPIakng euaiobnaiag o€ €idn Staphylococci Tou
artropovwenkav amé deiypata olpwyv pe emBeRaiwpévn oupoAoipwén (apiBudg CFU =100.000 CFUs/mL) Trou eAfjgBnoav amé
voookopeia kal kévipa uyegiag oto Botucatu petagy 10" MapTiou kai 14" NogpBpiou 2008. H guaiobnoia autwv Twv 10wV
Staphylococci ipoadiopioTnke pe diokoug doKINAG avTiyikpofiakrg euaiobnaiag Oxoid Linezolid (30 pg) LZD30 (CT1649B),
gupgwva pe Ta Kpitipia CLSI. Ao Ta 101 amopovwpéva oteAéxn Staphylococci spp. Tou eeTdaTtnkav, 6Aa Ta OTeAéXN ATV
euaioBnTa otn AiveCoAidn. To atmmoTéAeopa autd eival atmdAuTa oUp@wvo (100%) pe Ta aTToTEAéGUATA TTOU TTPOEéKUWaV atré 1o E
test kai 1o Vitek I. H peAétn dev avépepe atroteAégpara ekTOG TTPOBIAYPAPWY 1} ACUVETTF) OTTOTEAEGUATA TTOU VA OXETICOVTQAI UE
Toug diokoug Oxoid Linezolid AST yeyovog TTou atrodelkvuel OTI oI dioKOI €ival aTTOTEAECHATIKOI OTNV KAIVIKF) avdAuon Twv
aTeAexwv Tou €idoug Staphylococci spp. dedopévou 6Tl dev UTTAPXOUV QOUVETTEIEG OTO ATTOTEAECUATA Kal OTI TO ATTOTEAEOUATA
gival oUpPwva Pe eVOANOKTIKEG BOKIPEG EuaioBnaiag.

O1 Hafeez et al. (2016) amopdévwaoav 526 kAivikd deiypata améd aogBeveig Tng povadag evratikig Bepatreiag (MEO) (petagu
lavouapiou 2013 kai lavouapiou 2014) oto PafaAmivii Ttou [MokioTdv. Ta TTOTTOMOVWHEVA OTEAEXN TAUTOTTOINONKAV
XPNOIUOTTOIWVTAG HOPPOAOYIa ATTOIKIWY, Xpwaon Katd Gram, dokIuA KaTaAdong Kal SoKIur o&eiddong. Ta 1o Guxvda aTTavTWHPEVA
Gram Betikd TraBoyéva TTou atropovwlnkav Atav (1) KoaykouAdon-apvntikOG OTAQUAOKOKKOG (2) Enterococcus spp. (3)
Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. OMNol o1 ammopovwpévol gram BeTikoi Kokkol ftav 100%
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euaioBnTol oTn Aive{oAidn 6tav dokipdoTnkav pe diokoug Oxoid Linezolid AST (woTdoo, n ouykévipwon TG Aive(oAidng TTou
uTipxe oTo dioko dev TTPoadlopioTnke) OTav gpunveloviav oUP@wva e TIG odnyieg Tou CLSI. H peAétn dev avépepe
ATTOTEAETUATA EKTOG TTPOBIOYPAPWY f ACUVETTH aTToTEAECUATA TTOU OXETICovTal Je Toug diokoug Oxoid Linezolid AST, eTTopévwg
auToi ol diokol gival atToTeAeapaTikoi aTnv KAIVIKR) avaAuan TToAAaTTAwy Gram BeTikwv TTaBoydévwy (1) koaykouAdon-ApvnTiKog
OTAaQUAGKOKKOG (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp.

Mia peAétn Twv lorio et al., 2012 digpelivnoe Ta XapAKTNPIOTIKG 35 avOEKTIKWY OTN PEBIKIAAIVN OTTOMOVWHEVWY OTEAEXWV S.
epidermidis (MRSE) (14 a6 deiypa aipatog, 7 pIVIKA, 4 o110 XEIPOUPYIKG OnuEia ATaV O KUpIiopXEG BETEIG) O€ VOOOKOUEIa TOU
Pio vte TCavéipo, Tou emBefaiwbnkav pe @aivotutro kai PCR. H avtoxy otn peBIkIANivn avaAibnke pe diokoug AST Ttrou
mepieAauBavav diokoug Oxoid Linezolid AST (woTdao, N cuykévipwaon TnNG Aive(oAidng TTou uTripxe aTo dioko dev KOBOPIOTNKE)
oupgpwva pe TIg odnyieg CLSI. Ta armoteAéopara €deigav 6T OAa Ta oTeAéxn MRSE Atav 100% euaio®nta otn AiveCoAidn
(avegaptnTa amd 10 TTPOPIA avTOXNAG), ETTOPEVWG, atTodeikvuovTag 611 ol diokol AST Oxoid Linezolid eival amroteAeouaTikoi otnv
KAIVIkA) avdAuon Tou S. epidermidis dedopévou 6T dev avagépBnkav oTn HEAETN aTToTEAETUOTA EKTOG TTPODIAYPOAPWYV F) AGUVETTH
atroTeAéopara.

Zofpapd ZupBdavra
KaBe ooBapd ouuBdv TTou éxel TTPOKUWEl O OXEDN WE TO 1OTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TIPETTEI VA OVOQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIK apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECTNHEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aaBevig.
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Oxoid™ Linezolid Discs 10 y (LZD10)
CT1649B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

A Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Linezolid antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi linezolid antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tlintetve az antimikrobialis szer (VA) és a jelen 1évé mennyiség (ug). LZD10 (10 pg).

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

Rendeltetésszerii hasznalat

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

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

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

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport
. Streptococcus spp. Viridans csoport
Gram-negativ
. Nem alkalmazhato

Ajelenlegi CLSI M100 szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ
. Nem alkalmazhat6

Az EUCAST jelenlegi torésponttablazatai szerint publikalt toréspontokkal rendelkez fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus A, B, C és G csoport
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
. Bacillus spp.
Gram-negativ
. Nem alkalmazhat6

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkdzt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.
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A médszer elve

A Linezolid AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati modszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatd tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentaciojukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévd antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciét kovetéen a korongok koriili gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Linezolid AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Linezolid AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségli antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. A Linezolid
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhatd. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivoval egyutt vannak csomagolva.w

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

tablazat. A CT1649B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Linezolid AST Disc korongok

Komponens leirasa Anyag leirasa _reagenseinek leirasa

Kazetta rugoéval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkci6 leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér vagy majdnem

dugattyuaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. fehér por. Antimikrobialis

Nedvszivo tabletta (x5) Vilagos bézstél a barnaig szer. A készitmény ugy
terjed6 szind, kis, rombusz fejti ki hatasat, hogy a
alaku tabletta. Linezolid 23S riboszomalis RNS-
Minden kazettahoz hez kapcsolddik, amely
1 darab mellékelve. megakadalyozza a

Folia Fdlia, amely minden kazettat baktériumok
kilon-kilon zar le nedvszivéval. szaporodasahoz
Abszorbens papirbol késziilt szilkséges 70S iniciacios

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

kiilénallo korongok. 6 mm. komplex kialakulasat.
50 darab kazettanként.
5 kazetta csomagonként.

megfelelden (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
A Linezolid AST Discs korongok a késziilékhez nem tartoz6 Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Linezolid AST Discs korongok kazettainak eltarthatdsagi ideje 36 honap az ajanlott kérilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddd, nedvszivoval ellatott tartédlyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobah&mérsékletet
a parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
bellil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék

1. tablazat. A CLSI-médszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Linezolid AST Discs korongok harom legutébbi
tételéb6l szarmaznak.

CLSI-moédszertan
Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti
_ organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia értékek és
% kozépérték areferencia
% k6zépértékek
£ ko6zotti atlagos
3 1 2 | 3 | kiilonbség (mm)
= + SD (variaciés
egyiitthato)
Staphylococcus | ATGC 1 ypa 21 27 24 23 |23 | 23 | -1£0(CV=0)
aureus 29213
(<]
S | Enterococcus | ATCC |y in 19 25 22 21 |21 |21 | -1£0(CV=0)
9 faecalis 29212
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 3 2 2% 2 27 |27 | 1£0(V.E=0)
— Mikro- ATCC® | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | Atlag (mm)+ SD
% organizmus -szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia
% kozépérték
€ 1 2 3
G
[
Staphylococeus | ATCC |y p 21 27 24 21 |21 |21 | -3+0(Cv=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 | -2+0(CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 27 | 27 [ 00 (V.E.=0)
_ Mikro- ATCC® | Teszt Alsé6 Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm) | Atlag (mm)+ SD
33 organizmus -szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia
x k6zépérték
g 1 2 | 3
]
[
Staphylococcus | ATCC | p 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(V.E.=0)
aureus 29213
(]
- Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 25 25 | 25 | -1£0(CV=0)

Klinikai teljesitményjellemzék

A Ferreira et al., 2012 vizsgalat célja a Botucatu varos kérhazaibdl és egészségligyi kdzpontjaibdl szarmazd, hugyuti fertézés
meglétét igazold vizeletmintakbol (CFU-szam =100 000 CFUs/mL) izolalt Staphylococcus fajok antimikrobialis érzékenységének
értékelése volt 2008. marcius 10. és november 14. k6z6tt. Ezen Staphylococcus fajok érzékenységét Oxoid Linezolid (30 ug) LZD30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongokkal (CT1649B) hataroztak meg, a CLSI kritériumainak megfeleléen. A 101 vizsgalt
Staphylococcus spp. izolatum kozull valamennyi torzs érzékeny volt a linezolidra; ez 100%-ig megfelel az E-teszt és a Vitek | altal
kapott eredményeknek. A vizsgalat nem szamolt be az Oxoid Linezolid AST Discs korongokkal kapcsolatban specifikacion kivili
vagy ellentmondasos eredményekrél, ami azt mutatja, hogy a korongok hatékonyak a Staphylococcus spp. fajok klinikai
analizisében, mivel az eredményekben nincs ellentmondas, és megegyeznek az alternativ érzékenységi vizsgalatokkal.

A Hafeez et al. (2016) vizsgalat soran 526 intenziv osztalyon (ICU) kezelt betegektél szarmazé klinikai mintat izolaltak (2013 januarja
és 2014 januarja kozott) a pakisztani Rawalpindiben. Az izolatumokat koléniamorfolégia, Gram-festés, katalaz teszt és oxidaz
vizsgalat segitségével azonositottak. A leggyakrabban izolalt Gram-pozitiv kérokozok a kdvetkezék voltak: (1) koagulaznegativ
Staphylococcus (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Az Oxoid Linezolid
AST Discs korongokkal végzett vizsgalat soran valamennyi izolalt gram-pozitiv coccus 100%-ban érzékeny volt a linezolidra
(a korongon Iévé linezolid koncentraciojat azonban nem hataroztak meg), amikor azokat a CLSI-iranyelvek szerint értelmezték.
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A vizsgalat nem szamolt be specifikacion kivdli vagy ellentmondasos eredményekrdl az Oxoid Linezolid AST Disc korongokkal
kapcsolatban, ezért ezek a korongok hatékonyak voltak tébb Gram-pozitiv kérokozé klinikai analizise soran ((1) koagulaznegativ
Staphylococcus (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

A lorio et al.,, 2012 vizsgalat 35 meticillinrezisztens S. epidermidis (MRSE) izolatum jellemzéit vizsgalta Rio de Janeiro
kérhazaiban (14 vér, 7 nazalis, 4 mitéti terlilet dominalt), amelyeket fenotipus és PCR megerdsitett. A meticillinrezisztenciat AST
korongokkal, tobbek kézott az Oxoid Linezolid AST Discs korongokkal végzett vizsgalattal analizaltak (a korongon 1évé linezolid
koncentracidjat azonban nem hataroztak meg), a CLISI-iranyelveknek megfeleléen. Az eredmények azt mutattak, hogy minden
MRSE térzs 100%-ban érzékeny volt a linezolidra (a rezisztenciaprofiltél fuggetlendl), igy bizonyitva, hogy az Oxoid Linezolid
AST Discs korongok hatékonyak a S. epidermidis klinikai elemzésében, mivel a vizsgalat soran nem jelentettek specifikacion
kivuli vagy ellentmondasos eredményeket.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatosaganak.
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Dischi per linezolid 10 y (LZD10) Oxoid™
CT1649B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per linezolid sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico linezolid. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (VA) e sulla
quantita presente (ug): LZD10 (10 pg).

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

Uso previsto

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

Il dispositivo non € automatizzato, € solo per uso professionale e non da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.
Il test fornisce informazioni per la classificazione degli organismi come resistenti, intermedi o suscettibili al'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
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. Gruppo 3-emolitico
. Streptococcus spp. Gruppo Viridans
Gram-negativi
. N/A

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente CLSI M100:
Gram-positivi

e NA
Gram-negativi
e NA

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST:
Gram-positivi
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Gruppi di Streptococcus A, B,Ce G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.

Gram-negativi
e NA

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

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

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare la veridicita
di un metodo per i dischi AST per linezolid 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 linezolid 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 linezolid sono forniti
in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister sigillato
in alluminio contenente un essiccante.

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

Tabella . Materiali forniti con CT1649B

Descrizione del Descrizione del materiale
componente Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio AST per linezolid
cappuccio e stantuffo (x5) | e cartuccia in plastica Descrizione della
contenente 50 dischi AST. Reagente funzione
Compressa essiccante Piccole compresse a forma Polvere bianca o quasi
(x5) di losanga di colore da bianca. Agente
beige chiaro a marrone. antimicrobico. Il
1 in dotazione con ogni meccanismo d'azione
cartuccia. Linezolid del farmaco prevede
Foglio che sigilla singolarmente il legame all'RNA
Foglio ogni cartuccia con il suo ribosomiale 23S che
essiccante. impedisce la formazione
Dischi singoli in carta del complesso di inizio
Dischi per test di assorbente. 6 mm. 50 per 70S richiesto per la
suscettibilita (x250) cartuccia. riproduzione batterica.

5 cartucce per confezione.

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

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

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

Tabella 1. Dati grezzi delle dimensioni delle zone secondo la metodologia CLSI tratti dai tre lotti piu recenti di dischi AST
per linezolid.

Metodologia CLSI

° Organismo Numero |Terreni |Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media

% ATCC® |diprova |inferiore |superiore |punto medio tra i valori

3 di riferimento sperimentali e i

S calcolato valori del punto

5 medio di

o 1 2 3 | riferimento (mm) +

° SD (Coefficiente

- della varianza)
Staphylococeus | ATCC 1y 10 21 27 24 23 |23 |23 |-1:0(Cv=0)
aureus 29213

[=2)

g |Enterococcus | ATEC | yp 19 25 22 21 |21 |21 [-1£0(CV=0)

9 faecalis 29212

N

™

Streptococcus | ATCC MHA +

pneumoniae 49619 5% HB 23 2 % 2 2727 | 1£0(CV=0)
5 8 Organismo Numero Tferreni !_imit_e Limite. Valore del ) Lettura (mm) Media (mm) + SD
o © ATCC® |diprova |inferiore |superiore |punto medio
5 g diriferimento |1 2 3
-8 calcolato

Staphylococcus | ATCC

aureus 29213 MHA 21 27 24 21 21 |21 |-3+0(CV=0)
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 29212 MHA 19 25 22 20 20 (20 |-2+0(CV=0)
™
Streptococcus | ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 2% 2 27|27 |0£0(CV=0)
5 8 Organismo Numero | Terreni |Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
o © ATCC® |diprova |inferiore |superiore |punto medio
5 3 di riferimento 1 2 3
-s calcolato
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24| 24|0%0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus | ATCC -
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20|-2+0(CV=0)
N
™
Streptococcus | ATCC MHA + 23 29 % 25 25| 25|-120(Cv=0)

pneumoniae 49619 5% HB

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Ferreira et al., 2012 ¢ stato condotto allo scopo di valutare la suscettibilita antimicrobica in specie di Stafilococchi
isolate da campioni di urina confermati per UTI (una conta CFU =100.000 CFU/mL) ottenuti da ospedali e centri sanitari a
Botucatu tra il 10 marzo e il 14 novembre 2008. La suscettibilita di queste specie di Stafilococchi € stata determinata mediante
dischi per test di suscettibilita antimicrobica per linezolid (30 ug) LZD30 Oxoid (CT1649B) secondo i criteri CLSI. Dei 101 isolati
di Staphylococci spp. testati, tutti i ceppi erano suscettibili al linezolid; questo & in accordo al 100% con i risultati ottenuti da E-
test e da Vitek |. Lo studio non ha riportato alcun risultato fuori specifica o incoerente associato ai dischi AST per linezolid Oxoid
a dimostrazione dell'efficacia dei dischi nell'analisi clinica delle specie di Staphylococci spp., data I'assenza di incongruenze nei
risultati e I'accordo con test di suscettibilita alternativi.

Hafeez et al. (2016) ha isolato 526 campioni clinici da pazienti in terapia intensiva (ICU) (tra gennaio 2013 e gennaio 2014)
a Rawalpindi, Pakistan. Gli isolati sono stati identificati utilizzando la morfologia della colonia, la colorazione di Gram, il test della
catalasi e il test dell'ossidasi. | patogeni Gram-positivi piu comuni isolati erano (1) Staphylococcus coagulasi-negativo (2)
Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Tutti i cocchi Gram-positivi isolati
erano suscettibili al 100% al linezolid quando testati con dischi AST per linezolid Oxoid (tuttavia, la concentrazione di linezolid
presente sul disco non & stata specificata) quando interpretati secondo le linee guida CLSI. Lo studio non ha riportato alcun
risultato fuori specifica o incoerente associato ai dischi AST per linezolid Oxoid, pertanto questi dischi sono efficaci nell'analisi
clinica di molteplici patogeni Gram-positivi ((1) Staphylococcus coagulasi-negativo (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp.
(4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Uno studio di lorio et al., 2012 ha studiato le caratteristiche di 35 isolati di S. epidermidis resistenti alla meticillina (MRSE)
(14 sangue, 7 narici, 4 siti chirurgici erano i siti predominanti) negli ospedali di Rio de Janeiro confermati dal fenotipo e dalla
PCR. La resistenza alla meticillina & stata analizzata mediante dischi AST inclusi i dischi AST per linezolid Oxoid (tuttavia,
la concentrazione di linezolid presente sul disco non €& stata specificata) in conformita con le linee guida CLSI. | risultati hanno
dimostrato che tutti i ceppi di MRSE erano suscettibili al 100% al linezolid (indipendentemente dal profilo di resistenza),
dimostrando quindi che i dischi AST per linezolid Oxoid sono efficaci nell'analisi clinica di S. epidermidis, dato che nello studio
non sono stati riportati 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 l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ linezolida diski 10 p (LZD10)
CT1649B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Linezolida antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzekla
linezolida. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo 1dzekli (VA) un ta daudzumu (ug): LZD10 (10 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. Linezolida AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid disku dozatoru
(jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Linezolida antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difazijas metodé in vitro uznémibas
testésanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir
parbaudita linezolida 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 kultaram.

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

Papildu prasibas paraugu 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 FDA,® CLSI M100' vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam paSlaik FDA literatra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (B hemolitiska grupa)

. Streptococcus spp. Viridans grupa
Gramnegativi

. nav attiecinams

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar pasreiz&jo CLSI M100:
Grampozitivi
. nav attiecinams
Gramnegativi
. nav attiecinams

Organismi, kam paslaik EUCAST robezvértibu tabulas ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus grupas A, B, Cun G

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium spp.

Bacillus spp.

Gramnegativi
. nav attiecinams

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

Linezolida AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difdzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegtsanu un interpretésanu atbilstosi CLSI'™™/EUCAST?* metodologijai skatit attiecigo standartu padreizéja versija.
Tabulas, kurdas noraditi CLSI"™™/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir sniegtas
atsauces. Tiras kiinisku izolatu kultiras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska esosa antibiotika
difundé caur agaru, veidojot gradientu. P&c inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem
zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

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

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

Nodrosinatie materiali

Linezoltda AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesucinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla. Diskiem abas
pusés ir noradita informacija par Iidzekli un t& daudzumu. Linezolida AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra
iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

. tabula. Kopa ar CT1649B nodrosinatie materiali 2. tabula. Linezolida AST disku reagenta
Komponenta apraksts Materiala apraksts apraksts
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkcija
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Balts vai gandriz balts
(5 gab.) diskiem. pulveris. Antimikrobials
Desikanta tablete No gai$as smilskrasas [1dz branai [idzeklis. Medikamenta
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida darbibas mehanisms
tabletes. Linezolids ietver saistiSanos ar
Pa vienai kopa ar katru kasetni. 238 ribosomu RNS,
Folija, kas sedz katras kasetnes noveérsot 70S iniciacijas
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, kompleksa veidosanos,
hermétisko iesainojumu. kas nepiecieSams
Atseviski, absorbenti papira diski. bakteériju reprodukcijai.

Uznémibas testéSanas

diski (250 gab.) 6 mm. 50 gab. katra kasetné.

5 kasetnes iepakojuma.

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

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

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas linezolida AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes lidz
lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemsSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznem8anas ierices
jaglaba tvertné 2-8 °C temperatlra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvér8anas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabasanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji
1. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, iegiti no linezolida AST disku tris pédéjam partijam.

CLSI metodologija
Organisms ATCC® Testa |Apakséja | AugSeja| Aprekinata Radijums (mm) | Vidéja atSkiriba
numurs vide robeza robeza | atsauces starp
S viduspunkta eksperimentalajam
£ vértiba vértibam un
3 atsauces
2 viduspunkta
e 1 2 3 vertibam (mm) +
o standartnovirze
o (variacijas
koeficients (VK))
Staphylococeus | ATEC |y 21 27 24 23 | 23 |23 | -1+0(VK=0)
aureus 29213
(<]
P Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 | -1£0(VK=0)
9 faecalis 29212
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 27 | 27 | 10 (VK=0)
S Organisms ATCC® Testa |Apakséja | AugSeja| Aprekinata Radijums (mm) Vidéji (mm) + SD
% S numurs vide robeza robeza | atsauces
3 T w_du_spunkta 1 2 3
& o vértiba
Staphylococeus | ATEC |y 21 27 24 21 |21 |21 | -3+0(VK=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 | -2+0 (VK=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 27 | 27 | 00 (VK=0)
5 Organisms ATCC® Testa |Apaks$éja | AugSéja| Aprékinata Radijums (mm) Vidéji (mm) + SD
X numurs vide robeza robeza atsauces
S5 .
3 E w_du_spunkta 1 2 3
& Q vertiba
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 00 (VK=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 | -2+0 (VK=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 23 29 26 25 25 | 25 | -1+0 (VK=0)

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétfjuma, ko veica Ferreira et al., 2012, mérkis bija izvértét antimikrobidlo uznémibu Staphylococci organismos, kas izoléti no
urina paraugiem ar apstiprinatu UTI (CFU skaits 2100 000 CFU/ml); paraugi iegdti no slimnicadm un veselibas apripes centriem
Botukatu laika no 2008. gada 10. marta Iidz 14. novembrim. So Staphylococci organismu uznémiba tika noteikta, izmantojot
Oxoid linezolida (30 pg) LZD30 antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus (CT1649B) saskana ar CLSI kritérijiem. No testéta
101 Staphylococci spp. izolata visi celmi bija uznémigi pret linezolidu; tas 100% atbilst rezultatiem, kas iegiti saskana ar E testu
un Vitek |. Pétijuma netika zinots par specifikacijam neatbilstoSiem vai nekonsekventiem rezultatiem saistiba ar Oxoid linezolida
AST diskiem, kas pierada, ka diski ir efektivi Staphylococci spp. organismu kliniskaja analizé, ko apliecina rezultatu konsekvence
un saskanotiba ar alternativo uznémibas testéSanu.

Hafeez et al. (2016) izoléja 526 kiiniskos paraugus no intensivas terapijas nodalas (ICU) pacientiem laika posma no 2013. gada
janvara I1dz 2014. janvarim Ravalpindi, Pakistana. Izolati tika identificéti, izmantojot koloniju morfologiju, Gramiekraso$anu,
katalazes testu un oksidazes testu. Visbiezak izolétie grampozitivie patogéni bija (1) koaguldzes negativais stafilokoks (2)
Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Visi izolétie grampozitivie koki bija
100% uznémigi pret linezolidu, test&jot ar Oxoid linezolida AST diskiem (tomér linezolida koncentracija diska netika noteikta),
interpretéjot saskana ar CLSI vadlinijam. Pétijuma netika zinots par specifikacijam neatbilstoSiem vai nekonsekventiem
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rezultatiem, kas saistiti ar Oxoid linezolida AST diskiem, tapéc Sie diski ir efektivi vairaku grampozitivu patogénu kliniskaja
analizé ((1) koagulazes negativs stafilokoks (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5)
Streptococcus spp).

Pé&tijuma, ko veica lorio et al., 2012, tika pétiti 35 pret meticilinu rezistentu S. epidermidis (MRSE) izolatu radtaji (14 asinu, 7 nasu,
4 operacijas vietas — visbieZak sastopamas vietas) RiodeZaneiro slimnicas, apstiprinot ar fenotipa un PKR palidzibu. Uznémiba pret
meticilinu tika analizéta, izmantojot AST diskus, tostarp Oxoid linezolida AST diskus (tomér linezolida koncentracija diska netika
noteikta), interpret&jot saskana ar CLSI vadlinijam. Rezultati paradija, ka visi MRSE celmi bija 100% uznémigi pret linezolidu (neatkarigi
no rezistences profila), tadéjadi apliecinot, ka Oxoid linezolida AST diski ir efektivi S. epidermidis kliniskaja analizé, nemot véra, ka
pétijuma netika zinots par specifikacijam neatbilstoSiem vai nekonsekventiem rezultatiem.

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

Atsauces

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Ferreira, Adriano M., Mariana F. Bonesso, Alessandro L. Mondelli, Carlos H. Camargo, and Maria De Lourdes R.S. Cunha.
2012. “Oxacillin Resistance and Antimicrobial Susceptibility Profile of Staphylococcussaprophyticus and Other
Staphylococci Isolated from Patients with Urinary Tract Infection.” Chemotherapy 58: 482-91.
https://doi.org/10.1159/000346529.
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,Oxo0id™* linezolido diskeliai 10 ug (LZD10)
CT1649B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Linezolido jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos linezolido. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (VA) medziaga naudojama ir jos
kiekis (ug): LZD10 (10 pg).

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

Paskirtis

Linezolido 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 linezolida, kuris yra aktyvus
tiek klinidkai, 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, padedanéios nustatyti, ar organizmai yra atsparis, vidutiniSkai atspards ar jautrds antimikrobinei
medziagai.

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA®, CLSI M100'° arba
EUCAST? trukio tasko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatiira:

gramteigiamos

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemolizés grupé

. Streptococcus spp. Viridany grupé
gramneigiamos

. netaikoma

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

gramteigiamos

. netaikoma
gramneigiamos

. netaikoma

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamas EUCAST trikio tasky lenteles:

gramteigiamos

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus A, B, C ir G grupés
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

. Bacillus spp.
gramneigiamos

. netaikoma

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

Linezolido AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i8samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™/EUCAST?® metodologijg, zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI""/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradienta. Po inkubacijos slopinimo
zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre¢ios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) /
organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT1649B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Linezolido AST diskeliy reagenty

Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas _

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas

dangteliu ir stamokliu plastikiné kasetés su 50x AST Balti ar beveik balti

(x5) diskeliy milteliai. Antimikrobiné

Desikanto tableté (x5) Nuo Sviesiai smélinés iki rudos, medziaga. Vaistas
mazos pastilés formos tabletés. veikia jungdamasis prie
Prie kiekvienos kasetés Linezolidas 23S ribosomos RNR,
pridedama po 1. neleisdamas formuoti

Folii Folija dengia kiekvieng kasete su 70S iniciacijos

oflja desikantu. kompleksui, batinam

Atskiri sugeriancio popieriaus bakterijy reprodukcijai.

Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50

diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

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

Linezolido AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid” diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

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

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

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



Analitinés veiksmingumo savybés
Lentelé 1. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija i$ trijy naujausiy linezolido AST diskeliy partijy.

CLSI metodologija
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskai€iuotoji Rodmuo (mm) e .
% skaicius | terpé riba riba orientaciné :/al:j u:llr:;s ::'r::::;sl
g vidutiné verté P ekSperimentiniy
veréiy ir orientacinés
z" vidutinés vertés
3 1 2 |3 |(mm)+SD
° (dispersijos
o koeficientas)
Staphylococeus ATCC MHA 21 27 24 23 23 |23 |-1:0(Cv=0)
aureus 29213
o .| ATCC _
S Enterococcus faecalis MHA 19 25 22 21 21 21 -1 +£0 (CV=0)
3 29212
g
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 % 2 2 o 1£0(CV=0)
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
3:-5 ©, skaiCius | terpé riba riba orientaciné
E S N .
-E §- vidutiné verté 1 2 3
o
Staphylococeus ATCC MHA 21 27 24 21 21 |21 |-3:0(Cv=0)
aureus 29213
Qe . | ATCC
-1 Enterococcus faecalis MHA 19 25 22 20 20 20 -2 £ 0 (CV=0)
< 29212
5
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 2 2 2 2 00 (Cv=0)
- Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
b skaicius | terpé riba riba orientaciné
3 E vidutiné verté
o8 1 2 3
o
Staphylococeus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 |0+0(Cv=0)
aureus 29213
o .| ATCC
™ Enterococcus faecalis MHA 19 25 22 20 20 20 [-2+0(CV=0)
5 29212
o
el
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 % 2 2 25 |-1£0(CV=0)

Klinikinio veiksmingumo savybés

Ferreira et al., 2012 atliktas tyrimas buvo skirtas jvertinti Staphylococci risiy, izoliuotg i§ UTI patvirtinty Slapimo méginiy (CFU
kiekis 2100,000 CFUs/mL), surinkty i§ Botukatu ligoniniy ir sveikatos centry nuo 2008 m. kovo 10 d. ir lapkri¢io 14 d., jautrumg
mikrobams. Siy Staphylococci ra$iy jautrumas buvo nustatytas, naudojant ,Oxoid“ linezolido (30 pg) LZD30 jautrumo mikrobams
bandomieji diskelius (CT1649B) pagal CLSI kriterijus. 1S 101 patikrinty Staphylococci spp. izoliaty, visos gijos buvo jautrios
linezolidui. Tai 100 % atitinka E bandymo ir Vitek | rezultatus. Tyrime neprane$ama apie jokius specifikacijy neatitinkancius arba
nenuoseklius rezultatus, susijusius su ,Oxoid“ linezolido AST diskeliais, o tai rodo, kad diskeliai veiksmingai tinka klinikinei
Staphylococci spp. rasiy analizei, nes rezultatai yra nuoseklds ir atitinka kity jautrumo bandymy rezultatus.

Hafeez et al. (2016) izoliuota 526 klinikiniy méginiy i$ intensyviosios priezidros skyriaus (ICU) pacienty (nuo 2013 m. sausio iki
2014 m. sausio) Ravalpindyje, Pakistane. Izoliatai buvo nustatyti naudojant kolonijos morfologijg, gramdémés, katalés bandyma
ir oksidazés bandymg. DaZniausiai izoliuoti gramteigiami patogenai buvo (1) neigiamos koagulazés Staphylococcus (2)
Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Visi izoliuoti gramteigiami kokai buvo
100 % jautrds linezolidui, atliekant bandymus su ,Oxoid“ linezolido AST diskeliais (taCiau ant diskelio esanti linezolido
koncentracija nebuvo nurodyta) vertinant rezultatus pagal CLSI gaires. Tyrime nepranesta apie specifikacijy neatitinkancius arba
nenuoseklius rezultatus, susijusius su ,Oxoid” linezolido AST diskeliais, dél to Sie diskeliai veiksmingai tinka keliy gramteigiamy
patogeny (1) neigiamos koagulazés Staphylococcus (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5)
Streptococcus spp.
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lorio et al., 2012 tyrime buvo tiriamos 35 meticilinui atspariy S. epidermidis (MRSE) izoliaty savybés (pagrindinés paémimo vietos
buvo 14 i§ kraujo, 7 i$ $nerviy, 4 i$ operavimo vietos) Rio de Zaneiro ligininése, kurie buvo patvirtinti fenotipu ir PCR. Atsparumas
meticilinui buvo analizuojamas atliekant bandymus su ,Oxoid“ linezolido AST diskeliais (tadiau ant diskelio esanti linezolido
koncentracija nebuvo nurodyta) pagal CLSI gaires. Rezultatai atskleidé, kad MRSE gijos buvo 100 % jautrios linezolidui
(neatsizvelgiant j jy atsparumo profilj), ir jrodé, kad ,Oxoid” linezolido AST diskeliai veiksmingai tinka S. epidermidis klinikinei
analizei, nes tyrimas neatskleidé jokiy specifikacijy neatitinkanciy arba nenuosekliy rezultaty.

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

Nuorodos

1.

Clinical and 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).

Ferreira, Adriano M., Mariana F. Bonesso, Alessandro L. Mondelli, Carlos H. Camargo, and Maria De Lourdes R.S. Cunha.
2012. “Oxacillin Resistance and Antimicrobial Susceptibility Profile of Staphylococcussaprophyticus and Other
Staphylococci Isolated from Patients with Urinary Tract Infection.” Chemotherapy 58: 482-91.
https://doi.org/10.1159/000346529.

Hafeez, Amira, Tehmina Munir, Sara Najeeb, Sabahat Rehman, Mehreen Gilani, Maliha Ansari, and Nadia Saad. 2016.
“ICU Pathogens: A Continuous Challenge.” Journal of the College of Physicians and Surgeons Pakistan 26 (7): 577-80.
https://doi.org/2374.

lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe Piedade
Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues, and Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012. “Characteristics
Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant Staphylococcus Epidermidis
ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 72 (1): 32—40.
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Krazki Oxoid™ na linezolid 10u (LZD10)
CT1649B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Krgzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na linezolid to 6 mm papierowe krgzki, ktére zawierajg okreslone
ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego linezolid. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczacymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (VA) i jego ilosci (ug): LZD10 (10 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na linezolid sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze
do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomoc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze linezolid jest aktywny 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 diagnostykg
towarzyszaca.

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni

e  Gatunki Staphylococcus

. Gatunki Enterococcus.

. Streptococcus pneumoniae

. Gatunki Streptococcus grupa B-hemolityczna

. Gatunki Streptococcus Grupa Viridans
Gram-ujemny

. Nie dotyczy

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnym CLSI M100:

Gram-dodatni

. Nie dotyczy
Gram-ujemny

. Nie dotyczy

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

Gram-dodatni

e  Gatunki Staphylococcus
Gatunki Enterococcus.
Streptococcus grupy A, B, Ci G
Streptococcus pneumoniae
Gatunki Corynebacterium

. Gatunki Bacillus
Gram-ujemny

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

Zasada metody

Krazki AST na linezolid mogg by¢ uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologia 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, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokot kragzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami srednic stref dla konkretnego badanego $rodka
(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-éw).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

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

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

Tabela .Dostarczone materiaty z CT1649B Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na
Opis komponentu Opis materiatu linezolid

Opis funkgcji
Proszek o barwie biatej
lub prawie biatej. Srodek

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca
50x krgzkow AST.

Tabletka osuszajaca
(x5)

Folia

Jasnobezowe do brgzowych,

mate tabletki w ksztatcie rombu.

1 dostarczane z kazdg kaseta.
Folia indywidualnie uszczelnia
kazdg kasete Srodkiem
osuszajgcym.

Linezolid

przeciwdrobnoustrojowy.
Mechanizm dziatania leku
obejmuje wigzanie

z rybosomalnym RNA 23S,
zapobiegajgc tworzeniu
sie kompleksu inicjacji

70S wymaganego do

Pojedyncze krazki z papieru
rozmnazania sie bakterii.

Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazde;j
wrazliwosci (x250) kasecie.
5 kaset w opakowaniu.

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

Krazki AST na linezolid mozna dozowa¢ za pomoca dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krgzki AST na linezolid majg trwatos¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywac w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania



Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 1. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z trzech ostatnich partii
linezolidu krazkéw AST.

Metodologia CLSI
Organizm Numer Podloze [Dolna |[Goérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia
ATCC® testowe |granica |granica |$rodkowa réznica miedzy
E wartos¢é wartosciami
£ odniesienia eksperymentalnym
e i a referencyjnymi
< wartosciami
% 1 2 3 punktu
5 srodkowego
n (mm) + SD
(wspétczynnik
warianciji)
Staphylococcus —|ATCC |\ 21 27 2 23 (23 |23 |-120(Cv=0)
aureus 29213
(<]
5 |Emerococcus ATCO MHA 19 25 22 21 |21 |21 |-1x0(CV=0)
9 faecalis 29212
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 2r |27 120 (CV=0)
3 |Organizm Numer Podloze |[Dolna |[Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
© ‘3‘9 ATCC® testowe |granica |granica |$rodkowa
¢ 3 wartosé
a -§ odniesienia 2 3
S
Staphylococcus - |ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 |-3+0(Cv=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 |20 [-20(CV=0)
)
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 27 27 |27 [0£0(CV=0)
3 |Organizm Numer Podloze |[Dolna |[Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
®© ‘._3 ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa
535 wartos¢
1 2 3
o .§ odniesienia
S
Staphylococeus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 |0+0(CV=0)
aureus 29213
N
= Enterococcus ATCC _
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 [-20(CV=0)
N
(2]
Streptococcus ATCC MHA  + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 2 25 25| 25 |-1£0(CV=0)

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie autorstwa Ferreira et al., 2012 ma na celu ocene podatnosci przeciwdrobnoustrojowej w gatunkach Staphylococci
wyizolowanych z potwierdzonych prébek moczu zapalenia uktadu moczowego (liczba JTK = 100 000 JTK/ml) uzyskanych ze
szpitali i o$rodkéw zdrowia w Botucatu od 10. marca i 14. listopada 2008 r. Podatno$¢ tych gatunkéw Staphylococci okres$lono
za pomocg krgzkéw do badania wrazliwo$ci przeciwdrobnoustrojowej Oxoid AST na linezolid (30 ug) LZD30 (CT1649B) zgodnie
z kryteriami CLSI. Ze 101 badanych izolatéw gatunkéw Staphylococci wszystkie szczepy byly wrazliwe na linezolid; jest to
w 100% zgodne z wynikami uzyskanymi przez test E i Vitek |. Badanie nie wykazato zadnych niezgodnych ze specyfikacjg lub
niespdjnych wynikéw zwigzanych z krgzkami Oxoid AST na linezolid, ktére wykazato, ze krazki sg skuteczne w analizie klinicznej
gatunkéw Staphylococci, biorgc pod uwage brak niezgodnosci w wynikach i zgodno$¢ z alternatywnymi badaniami wrazliwosci.

Hafeez et al. (2016) wyizolowat 526 prébek klinicznych od pacjentéw oddziatu intensywnej terapii (OIOM) (w okresie od stycznia
2013 r. do stycznia 2014 r.) w Rawalpindi w Pakistanie. Izolaty identyfikowano za pomocg morfologii kolonii, barwienia metoda
Grama, testu katalazy i testu oksydazowego. Najczestszymi izolowanymi patogenami Gram-dodatnimi byty (1) koahulazoujemny
Staphylococcus (2) gatunki Enterococcus (3) gatunki Enterobacter (4) Staphylococcus aureus (5) gatunki Streptococcus
Wszystkie izolowane ziarenkowce Gram-dodatnie byly w 100% podatne na linezolid w badaniu z uzyciem kragzkéw Oxoid AST

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania



na linezolid (jednak nie okreslono stezenia linezolidu obecnego na krazku), gdy interpretowano je zgodnie z wytycznymi CLSI.
W badaniu nie odnotowano zadnych wynikéw niezgodnych ze specyfikacjg ani niespéjnych wynikéw zwigzanych z krgzkami
Oxoid AST na linezolid, dlatego krazki te sg skuteczne w analizie klinicznej wielu patogenéw Gram-dodatnich ((1)
koagulazoujemnych Staphylococcus (2) gatunkéw Enterococcus (3) gatunkow Enterobacter (4) Staphylococcus aureus (5)
gatunkéw Streptococcus).

Badanie autorstwa lorio et al., 2012 badato cechy opornosci na 35 izolatéw S. epidermidis (MRSE) opornych na metycyling
(14 z krwi, 7 z nozdrzy, 4 z miejsca operacji byly miejscami dominujgcymi) w szpitalach Rio de Janeiro potwierdzonych przez
fenotyp i PCR. Oporno$¢ na metycyling analizowano za pomocg krgzkéw Oxoid AST na linezolid (jednak nie okreslono stezenia
linezolidu obecnego na krazku) zgodnie z wytycznymi CLSI. Wyniki wykazaty, ze wszystkie szczepy MRSE byty w 100% wrazliwe
na linezolid (niezaleznie od profilu opornosci), dlatego tez krgzki Oxoid AST na linezolid sg skuteczne w analizie klinicznej S.
epidermidis biorgc pod uwage, ze w badaniu nie zgtoszono zadnych wynikéw niezgodnych ze specyfikacja lub niespéjnych.

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 and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Ferreira, Adriano M., Mariana F. Bonesso, Alessandro L. Mondelli, Carlos H. Camargo, and Maria De Lourdes R.S. Cunha.
2012. “Oxacillin Resistance and Antimicrobial Susceptibility Profile of Staphylococcussaprophyticus and Other
Staphylococci Isolated from Patients with Urinary Tract Infection.” Chemotherapy 58: 482-91.
https://doi.org/10.1159/000346529.

5. Hafeez, Amira, Tehmina Munir, Sara Najeeb, Sabahat Rehman, Mehreen Gilani, Maliha Ansari, and Nadia Saad. 2016.
“ICU Pathogens: A Continuous Challenge.” Journal of the College of Physicians and Surgeons Pakistan 26 (7): 577-80.
https://doi.org/2374.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe Piedade
Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues, and Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012. “Characteristics
Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant Staphylococcus Epidermidis
ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 72 (1): 32—40.
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktéry mégtby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Linezolid Discs 10 p (LZD10)
CT1649B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a linezolida]
sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano linezolida. Os discos estao rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (VA) e a quantidade presente (ug): LZD10 (10 ug).

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 linezolida podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid (vendido em separado).
Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizagao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a linezolida 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 opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a linezolida tem acdo demonstrada, tanto no contexto
clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

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

O teste fornece informacdes 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 populagdo de teste especifica para estes discos.

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

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

Gram-positivos

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (grupo -hemolitico)

. Streptococcus spp. (grupo Viridans)
Gram-negativos

e NA

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

e NA
Gram-negativos
. N/A

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus (grupos A, B, C e G)
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gram-negativos
e NA
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Cada disco destina-se apenas a uma utilizagdo. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes
de uso unico.

Principio do método

Os discos para TSA a linezolida podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste
da sensibilidade in vitro. Para obter instru¢gdes completas relacionadas com a obtengéo e interpretagéo dos resultados de acordo
com a metodologia CLSI"™Y/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 antibiético no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apés a incubagao, as zonas
de inibigdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didmetros das zonas,
correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer
ou verificar a exatiddo de um método para os discos para TSA a linezolida, 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 EUCAST2

Material fornecido

Os discos para TSA a linezolida 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 linezolida sdo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sédo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

_Tabela . Material fornecido como CT1649B Tabela 2. Descrigao do reagente do disco para
Descrigdo do componente | Descrigido do material TSA a linezolida
Cartucho com mola Componentes de montagem Reagente Descrigéo da fungio
tampa e émbolo (x5; e cartucho de plastico com P6 branco a quase
50 discos para TSA. branco. Agente
Pequenas pastilhas ovais, antimicrobiano.
Pastilha de exsicante (x5) de cor bege clara a castanha. O mecanismo de agéo
1 fornecida em cada cartucho. Linezolida do farmaco envolve
Folha de aluminio para selagem a ligagédo ao ARN
Folha de aluminio individual de cada cartucho em ribossémico 23S,
conjunto com o exsicante. prevenindo a formagao
Discos individuais de papel do complexo de iniciagdo
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em 70S necessario para
sensibilidade (x250) cada cartucho. areprodugéo bacteriana.

5 cartuchos por pacote.

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

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

Prazo de validade e condigées de armazenamento

Os cartuchos nao abertos dos discos para TSA a linezolida 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 nao
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagéo de condensagéo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrucdes de utilizagao.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 1. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos dos
trés lotes mais recentes de Linezolid AST Discs.

Metodologia CLSI
f°) Microrganismo Numero Meio de |Limite |Limite |Valor médio de |Leitura (mm) Diferengca média
3 ATCC® teste inferior |superior |referéncia entre os valores
o calculado experimentais e os
g- valores médios de
° 1 2 3 referéncia (mm) +
% SD (coeficiente de
| variagao)
Staphylococcus |ATCC |\ ), 21 27 24 23 |23 |23 |-1:0(Cv=0)
aureus 29213
[=2]
5 |Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 |21 |-120(CV=0)
g faecalis 29212
N
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 26 27 2 |21 1£0(CVv=0)
° Microrganismo Numero Meio de |Limite |Limite |Valor médio de |Leitura (mm) Média (mm) + SD
3 ATCC® teste inferior |superior |referéncia
e calculado
a
) 1 2 3
]
o
|
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 |-3:0(Cv=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 |20 |-2%0(CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 26 2 27 |27 (00 (CV=0)
i) Microrganismo Numero Meio de |Limite |Limite |Valor médio de |Leitura (mm) Média (mm) + SD
S ATCC® teste inferior |superior |referéncia
o calculado
S
) 1 2 3
2
o
-
Staphylococeus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 |0£0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 [-2+0(CV=0)
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 29 26 25 25| 25 |-1£0(CV=0)

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de Ferreira et al., 2012 teve por objetivo avaliar a sensibilidade antimicrobiana de espécies de Staphylococci isolada
a partir de amostras de urina com confirmagao de ITU (contagem de UFC 2100.000 UFC/mL), obtidas de hospitais e centros de
saude em Botucatu entre 10 de marco e 14 de novembro de 2008. A sensibilidade destas espécies de Staphylococci foi
determinada com Oxoid Linezolid (30 pg) LZD30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1649B), de acordo com os critérios
do CLSI. Dos 101 isolados de Staphylococci spp. testados, todas as estirpes foram sensiveis a linezolida; isto estd 100%
de acordo com os resultados obtidos pelo E-test e Vitek I. O estudo ndo reportou resultados fora das especificagbes
ou inconsistentes para os Oxoid Linezolid AST Discs, demonstrando que os discos sdo eficazes na analise clinica de espécies
Staphylococci spp., dada a auséncia de resultados inconsistentes e a concordancia com o teste de sensibilidade alternativo.

Hafeez et al. (2016) isolaram 526 amostras clinicas de doentes em unidade de cuidados intensivos (UCI) (entre janeiro de 2013
e janeiro de 2014) em Rawalpindi, Paquistdo. Os isolados foram identificados através da morfologia da colénia, coloragdo
de Gram, teste da catalase e teste da oxidase. Os agentes patogénicos Gram-positivos mais frequentemente isolados foram
(1) Staphylococcus coagulase-negativo, (2) Enterococcus spp., (3) Enterobacter spp., (4) Staphylococcus aureus,
(5) Streptococcus spp. Todos os cocos Gram-positivos isolados foram 100% sensiveis a linezolida quando testados com Oxoid
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Linezolid AST Discs (no entanto, a concentragdo de linezolida presente no disco ndo foi especificada) quando interpretados
de acordo com as diretrizes do CLSI. O estudo nao reportou resultados fora das especificagdes ou inconsistentes associados
aos Oxoid Linezolid AST Discs, demonstrando que estes discos séo eficazes na analise clinica de varios agentes patogénicos
Gram-positivos ((1) Staphylococcus coagulase-negativo, (2) Enterococcus spp., (3) Enterobacter spp., (4) Staphylococcus
aureus, (5) Streptococcus spp.).

Um estudo de lorio et al., 2012 investigou as caracteristicas de 35 isolados de S. epidermidis resistente a meticilina (MRSE)
(os locais predominantes foram: 14 de sangue, 7 das narinas, 4 de local cirdrgico) em hospitais do Rio de Janeiro, com
confirmacgao por PCR e fendtipo. A resisténcia a meticilina foi analisada por discos para TSA, incluindo os Oxoid Linezolid AST
Discs (no entanto, a concentragdo de linezolida presente no disco nédo foi especificada), de acordo com as diretrizes do CLSI.
Os resultados demonstraram que todas as estirpes de MRSE foram 100% sensiveis a linezolida (independentemente do perfil
de resisténcia), demonstrando que os discos Oxoid Linezolid AST Discs sao eficazes na analise clinica de S. epidermidis , dada
a auséncia de resultados fora das especificagdes ou inconsistentes reportados no estudo.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.
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Oxoid™ Linezolid Discs 10 (LZD10)
CT1649B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu linezolid)
sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian linezolid. Discurile sunt marcate
vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (VA) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): LZD10 (10 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 tabletd de agent deshidratant, intr-un pachet cu blistere transparent, acoperit cu folie. Linezolid AST
Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid (vandut separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit o singura data.

Utilizare prevazuta

Linezolid 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 linezolid s-a demonstrat a fi activ atéat clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu o cultura
pura dezvoltata pe agar.

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA3, CLSI M100"2° sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. grup B-hemolitic

. Streptococcus spp. grupul Viridans
Gram-negative

. N/A

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:
Gram-pozitive

. N/A
Gram-negative
. N/A

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale cu valori critice ale EUCAST:
Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

. Grupele Streptococcus A, B, Csi G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
. Bacillus spp.
Gram-negative
e NA

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

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

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

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

Materiale furnizate

Linezolid 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. Linezolid AST Discs sunt furnizate in cartuse de 50
de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu blistere sigilat cu folie,
care contine agent deshidratant.

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

Tabelul . Materiale furnizate cu CT1649B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Linezolid AST

Descrierea componentelor Descrierea materialelor Disc

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

piston (5 buc.) din material plastic, care contine Pulbere alba sau aproape
50 de discuri AST. alba. Agent antimicrobian.

Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej pana Mecanismul de actiune al

(5 buc.) la maro, in forma de romb. medicamentului implica
Cate 1 furnizata impreuna cu Linezolid legarea de ARN-ul
fiecare cartus. ribozomal 23S, prevenind
Folie care etanseaza individual formarea complexului de

Folie fiecare cartus, impreuna cu initiere 70S necesar
agentul deshidratant. reproducerii bacteriene.
Discuri individuale din hartie

Discuri pentru testarea absorbanta 6 mm. 50 in fiecare

sensibilitatii (250 buc.) cartus.

5 carfuse per pachet.

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

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate 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.
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 1. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente trei loturi de Linezolid AST Discs.

Metodologia CLSI
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferenta dintre
o ATCC® de inferioara | superioara | medie de | (mm) media valorilor
3 testare referinta experimentale si
5 calculati a valorilor medii
s 1 2 3 de referint,? {mm)
- + SD (coeficientul
de variatie)
Staphylococcus | ATCC |y 21 27 24 | 23| 23| 23| -1£0(Cv=0)
aureus 29213
[=2]
Py Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 [ 21 | 21 | -1£0(CV=0)
g faecalis 29212
N
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 26 27 | 27| 27 | 1£0(CV=0)
" Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea | Citire proba Media (mm) + SD
2 ATCC® de inferioara | superioara | medie de | (mm)
g testare referinta
= calculata | 4 2 3
|
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 21 | 21 | 21 | -3£0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faccalis 29212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 % 27 (27| 27 | 0£0(CV=0)
® Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea | Citire proba Media (mm) + SD
3 ATCC® de inferioara | superioara | medie de | (mm)
S testare referinta
3 calculata 1 2 3
|
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213
N
= Enterococcus ATCC _
E faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+ 0 (CV=0)
N
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 26 25 (25 [ 25 -1£0(CV=0)

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Ferreira et al., 2012 a si-a propus sa evalueze sensibilitatea la antimicrobiene a speciilor de Staphylococci
izolate din probele de urina cu ITU confirmate (un numar de CFU 2100.000 UFC/mL) obtinute de la spitale si centre de sanatate
din Botucatu intre 10 martie si 14 noiembrie 2008. Sensibilitatea acestor specii de Staphylococci a fost determinata de Oxoid
Linezolid (30 pg) LZD30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1649B) conform criteriilor CLSI. Dintre cele 101 de culturi
izolate de Staphylococci spp., toate tulpinile au fost sensibile la linezolid; ceea ce este 100% in concordanta cu rezultatele
obtinute prin testul E si Vitek I. Studiul nu a raportat niciun rezultat in afara specificatiilor sau rezultate inconsecvente asociate cu
Oxoid Linezolid AST Discs, demonstrand ca discurile sunt eficiente in analiza clinica a speciilor de Staphylococci spp., avand in
vedere lipsa de contradictii in ceea ce priveste rezultatele si acordul cu testérile alternative ale sensibilitatii.

Hafeez et al. (2016) au izolat 526 de probe clinice de la pacientii din unitatea de terapie intensiva (UTI) (intre ianuarie 2013 si
ianuarie 2014) in Rawalpindi, Pakistan. Culturile izolate au fost identificate folosind morfologia coloniei, coloratia Gram, testul
catalazei si testul oxidazei. Cel mai frecvent izolati agenti patogeni Gram-pozitivi au fost (1) Staphylococcus coagulazo-negativ

(2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Toti cocii gram-pozitivi izolati au
fost 100% sensibili la linezolid atunci cand au fost testati cu discurile Oxoid Linezolid AST (cu toate acestea, concentratia de
linezolid prezenta pe disc nu a fost specificatda) cand acestea au fost interpretate conform orientarilor CLSI. Studiul nu a raportat
rezultate necorespunzatoare sau inconsecvente asociate cu Oxoid Linezolid AST Discs, prin urmare aceste discuri sunt eficiente
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n analiza clinica a mai multor agenti patogeni Gram-pozitivi ((1) Staphylococcus coagulazo-negativ (2) Enterococcus spp. (3)
Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

Un studiu desfasurat de lorio et al., 2012 a investigat caracteristicile a 35 de culturi izolate de S. epidermidis rezistente la meticilina
(MRSE) izolate (14 din sange, 7 nazale, 4 din situsuri chirurgicale fiind predominante) in spitalele din Rio de Janeiro confirmate
prin fenotip si PCR. Rezistenta la meticilina a fost analizaté cu ajutorul discurilor AST, inclusiv a Oxoid Linezolid AST Discs (cu
toate acestea, concentratia de linezolid prezenta pe disc nu a fost specificata), in conformitate cu orientarile CLSI. Rezultatele
au demonstrat ca toate tulpinile MRSE au fost 100% sensibile la linezolid (indiferent de profilul de rezistenta), demonstrand,
astfel, ca Oxoid Linezolid AST Discs sunt eficiente pentru analiza clinica a S. epidermidis, dat fiind ca nu au fost raportate rezultate
n afara specificatiilor sau inconsecvente in cadrul studiului.

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 Tsi are resedinta.
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Disky pre linezolid 10 pg (LZD10) Oxoid™
CT1649B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voéi linezolidu si 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky linezolidu. Disky st na oboch stranach zna¢ené podrobnostami o antimikrobialnej latke (VA)
a pritomnom mnozstve (ug): LZD10 (10 ug).

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 linezolid je mozné davkovat pomocou
davkovaca diskov Oxoid (predava sa samostatne). Kazdy jednotlivy disk pouzite len jedenkrat.

Uréené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i linezolidu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difziou agarom
na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouZivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri ur€ovani
potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti voci
mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala u€innost linezolidu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie v Cistej kulture rastucej na agare.

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

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

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

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

Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina

. Streptococcus spp. viridujuca skupina
Gram-negativne

. Neuplatiuje sa

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

Gram-pozitivne

. Neuplatiuje sa
Gram-negativne

. Neuplatiuje sa

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

Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.
Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gram-negativne

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

Princip metody

Disky AST pre linezolid sa mézu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difuziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykajtice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto intittcii, na ktort je odkazané nizsie. 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 uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metddy pre disky AST pre linezolid je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 niZz8ie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych Cinidiel ovplyvriujucich vysledok pomdcky
najdete v tabulke 2.

_Tabul’ka . Materialy dodéva_né s pomockou CT1649B Tabulka 2. Popis ¢inidla disku AST pre linezolid
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty Biely alebo skoro biely
uzaverom a piestom a plastovy zasobnik prasok. Antimikrobialna
(x 5) obsahujuci 50 x diskov AST. latka. Mechanizmus
Vysusacia tableta (x 5) Jemne béZové az hnedé ucinku lie€iva zahfna

malé tablety v tvare pastilky. Linezolid vazbu na ribozomalnu
1 dodana s kazdym zasobnikom. RNA 23S, ktora brani
Folia, ktora jednotlivo uzatvara tvorbe 70S iniciaéného
Folia kazdy zasobnik s vysuSacim komplexu potrebného
prostriedkom. na reprodukciu baktérii.

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

Disky testu citlivosti
(x 250)

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

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

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaéi v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysuSacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali
na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali disky
pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Zze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.
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Analytickeé charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované lidaje o velkostiach zén v siilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z troch najnovsich Sarzi diskov AST pre linezolid.

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |Horny |Vypoéitana |Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel
E ATCC® média limit limit referenéna medzi
= stredova experimentalnymi
K hodnota hodnotami
s a referenénymi
8 1 2 3 stredov;'(mli
© hodnotami (mm) +
wn SD (koeficient
variacie)
MHA
Staphylococcus ATCC (Mueller- ) _
aureus 29213 Hintonove;j 21 27 24 2 312 1£0(KV=0)
agar)
o MHA
S Enterococcus ATCC (Mueller-
© - =
-] faecalis 29212 Hintonove;j 19 25 22 21 211 2 1:0(KV=0)
© agar)
MHA +
Streptococcus ATCC 5% HB 23 29 26 27 | 27 | 27 | 1:0(KV=0)
pneumoniae 49619 .
(hemoglobin)
5 Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |Horny |Vypoéitana | Odcitanie (mm) Priemer (mm) +
o k" ATCC® média limit limit referenéna SD
)| =3 -
& T stredova 1 2 3
n g_ hodnota
MHA
Staphylococcus ATCC (Mueller- _
aureus 29213 Hintonovej 2 27 24 2 21 2 320 (KV=0)
agar)
g MHA
© Enterococcus ATCC (Mueller-
~ - =
© faecalis 29212 Hintonovej 19 25 22 20 20120 2£0(KV=0)
© agar)
MHA +
Streptococcus ATCC 5% HB 23 29 26 27 |27 | 27 | 0t0o(Kv=0)
pneumoniae 49619 .
(hemoglobin)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |Horny |Vypocitana |Od¢itanie (mm) Priemer (mm) + SD
3 iz L L L.
g b~ ATCC® média limit limit referenéna
)| =} -
& DT stredova 1 2
» g_ hodnota 3
MHA
Staphylococcus ATCC (Mueller- _
aureus 29213 Hintonove;j 21 27 24 24 24| 24 10£0(kV=0)
agar)
~ MHA
= Enterococcus ATCC (Mueller-
N~ - =
< faecalis 29212 Hintonovej 19 25 22 20| 20 20 |-2£0(KV=0)
© agar)
MHA +
Streptococcus ATCC 5o 1B 23 29 2 25 | 25 | 25 [-1£0(KV=0)
pneumoniae 49619 .
(hemoglobin)
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Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny Ferreira et al., 2012 sa zamerala na stanovenie antimikrobialnej citlivosti u druhu Staphylococci izolovaného
zo vzoriek mocu s potvrdenou infekciou UTI (pocet CFU (koldniu tvoriace jednotky) = 100 000 CFU/ml) ziskanych z nemocnic
a zdravotnickych zariadeni v Botucatu medzi 10. marcom a 14. novembrom 2008. Citlivost tychto druhov Staphylococci sa stanovila
diskami na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci linezolidu (30 pg) LZD30 Oxoid (CT1649B) v sulade s kritériami CLSI
(Ustav Klinickych a laboratérnych noriem). Zo 101 testovanych izolatov Staphylococci spp. boli véetky kmene citlivé na linezolid. Toto
je v 100 % sulade s vysledkami ziskanymi testom E a skupinou Vitek |. Studia neuviedla Ziadne vysledky mimo $pecifikacie alebo
nekonzistentné vysledky spojené s diskami AST pre linezolid Oxoid, ¢o preukazalo, Ze disky su ucinné pri klinickej analyze druhu
Staphylococci spp. s ohfadom na nepritomnost nezrovnalosti vo vysledkoch a zhodu s alternativnym testovanim citlivosti.

Hafeez et al. (2016) izolovali 526 klinickych vzoriek od pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) (od januara 2013
do januara 2014) v Rawalpindi v Pakistane. Izolaty boli identifikované pomocou morfolégie kolénii, farbenim podla Grama,
kataldzovym testom a oxidazovym testom. NajcastejSie izolované Gram-pozitivne patogény boli (1) koagulaza-negativny
stafylokok, (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. VSetky izolované
Gram-pozitivne koky boli 100 % citlivé na linezolid pri testovani pomocou diskov AST pre linezolid Oxoid (avSak koncentracia
linezolidu na disku nebola $pecifikovana) pri interpretacii podla usmerneni CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Studia
neuviedla ziadne vysledky mimo Specifikacie alebo nekonzistentné vysledky spojené s diskami AST pre linezolid Oxoid, preto
su tieto disky hodnotené ako ucinné pri klinickej analyze viacerych Gram-pozitivnych patogénov ((1) koagulaza-negativny
stafylokok, (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

Sttdia skupiny lorio et al., 2012 skdmala vlastnosti 35 izolatov S. epidermidis rezistentnych vo&i meticilinu (MRSE) (prevaznymi
lokalitami bolo 14 z krvi, 7 z nosu, 4 z chirurgickych miest) v nemocniciach v Rio de Janeiro, ktoré sa potvrdili fenotypicky
a pomocou PCR. Rezistencia voci meticilinu bola analyzovana diskami AST vratane diskov AST pre linezolid Oxoid (koncentracia
linezolidu na disku v8ak nebola $pecifikovana) v stilade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Vysledky
preukazali, ze vSetky kmene MRSE boli 100 % citlivé na linezolid (bez ohladu na profil rezistencie), a preto sa preukazalo,
ze disky AST pre linezolid Oxoid su ucinné pri klinickej analyze S. epidermidis s ohladom na to, ze v $tudii 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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Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a linezolid son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano linezolid. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano (VA)
y la cantidad presente (ug): LZD10 (10 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 linezolid 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 linezolid se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusion
en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion microbiana
y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que el linezolid
es activo tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

El dispositivo no esta automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no es un diagnéstico complementario.
La prueba proporciona informacion para clasificar los organismos como resistentes, intermedios o susceptibles al agente antimicrobiano.

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

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

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

Grampositivas

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. grupo B-hemolitico

. Streptococcus spp. grupo viridans
Gramnegativas

e NA

Especies con puntos de corte publicados actualmente en CLSI M100:
Grampositivas

e NA
Gramnegativas
e NA

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

Grampositivas

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus grupos A, B,Cy G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.
Gramnegativas

e NA

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

Los discos de AST con linezolid 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 seguin 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 antibidtico 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 linezolid 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 EUCASTZ2.

Materiales suministrados

Los discos de AST con linezolid 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 linezolid se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con lamina de aluminio con un desecante.

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

Tabla . Materiales suministrados con CT1649B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos

Descripcion del
componente

Cartucho conresorte,
tapa y émbolo (x5)

Tableta desecante (x5)

Lamina

Discos de prueba de
susceptibilidad (x250)

Descripcion del material

Componentes de ensamblaje

y cartucho de plastico que
contiene 50 discos de AST.
Comprimidos pequefios en forma
de rombo de color de beige claro
a marrén.

Se suministra una con cada
cartucho.

Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de papel
absorbente. 6 mm. 50 en cada
cartucho.

5 cartuchos por paquete.

de AST con linezolid

Reactivo

Linezolid

Descripcion de la
funcion

Polvo blanco o casi
blanco. Agente
antimicrobiano. El
mecanismo de accion
del farmaco implica la
unién al ARN ribosémico
23S, lo que impide la
formacion del complejo
de iniciacion 70S
necesario para la
reproduccién bacteriana.

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

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

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

Tabla 1. Datos sin procesar de tamaios de zona segun la metodologia del CLSI tomados de los tres lotes mas recientes
de discos de AST con linezolid.

Metodologia del CLSI
@ Microorganismo Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
© ATCC® de inferior | superior | punto medio entre los valores
3 prueba de referencia experimentales
(4 calculado y los valores del
Py punto medio de
° 1 |2 |3 | referencia(mm)
2 + DE (coeficiente
- de varianza)
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 23 | 23 | 23 | -1x0(CV=0)
aureus 29213
(<]
P Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 |21 | -1+0(CV=0)
9 faecalis 29212
[
(3]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 26 27 |21 |21 | 1£0(CV=0)
» | Microorganismo Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Promedio
3 % ATCC® de inferior | superior | punto medio (mm) + DE
[ -] i
2 prueba de referencia
B 1 2 3
g9 calculado
S
Staphylococcus | ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 | 3x0(CV=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC _
g faccalis 29212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+0(CV=0)
)
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 23 2 26 27 |21 |27 | 0£0(CV=0)
» | Microorganismo Numero Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Promedio
S8 ATCC® | de inferior | superior | punto medio (mm) + DE
L 3 prueba de referencia
° 1 2
Se calculado 3
S
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0£0(CV=0)
aureus 29213
N
- Enterococcus ATCC _
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+0(CV=0)
[
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pheumoniae 49619 5% HB 23 29 26 251 25|25 |-1£0(CV=0)

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Ferreira et al., 2012 tuvo como objetivo evaluar la susceptibilidad antimicrobiana en especies de estafilococos
aisladas de muestras de orina de ITU confirmadas (recuento de UFC =100.000 UFC/ml) obtenidas en hospitales y centros de
salud de Botucatu entre el 10 de marzo y el 14 de noviembre de 2008. La susceptibilidad de estas especies de estafilococos se
determiné utilizando discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana para linezolid (30 pug) LZD30 Oxoid (CT1649B) segun
los criterios del CLSI. De los 101 aislados de Staphylococci spp. probados, todas las cepas fueron sensibles a linezolid; esto
coincide al 100 % con los resultados obtenidos mediante E-test y Vitek I. El estudio no notificd ningun resultado incoherente ni
fuera de especificacidn asociado a los discos de AST con linezolid Oxoid, lo que demuestra que los discos son eficaces para el
analisis clinico de Staphylococci spp., dada la ausencia de incoherencias en los resultados y la concordancia con pruebas
alternativas de susceptibilidad.

Hafeez et al. (2016) aislaron 526 muestras clinicas de pacientes de la unidad de cuidados intensivos (UCI) (entre enero de 2013
y enero de 2014) en Rawalpindi (Pakistan). Se identificaron los aislados utilizando la morfologia de las colonias, la tincién de
Gram, pruebas de catalasa y pruebas de oxidasa. Los patdgenos grampositivos aislados con mas frecuencia fueron (1)
estafilococos coagulasa negativos (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5)
Streptococcus spp. Todos los cocos grampositivos aislados fueron 100 % sensibles a linezolid segun las pruebas realizadas con
discos de AST con linezolid Oxoid (sin embargo, no se especificd la concentracion de linezolid presente en el disco),
interpretadas segun las directrices del CLSI. El estudio no notificd ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion
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asociado con los discos de AST con linezolid Oxoid. Por lo tanto, estos discos son eficaces para el andlisis clinico de multiples
patégenos grampositivos ((1) Estafilococos coagulasa negativos (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus
aureus (5) Streptococcus spp.

Un estudio de lorio et al., 2012 investigd las caracteristicas de 35 aislados de S. epidermidis resistente a la meticilina (SERM)
(los sitios predominantes fueron 14 de sangre, 7 de narinas, 4 sitios quirdrgicos) recogidos en hospitales de Rio de Janeiro
y confirmados mediante fenotipo y PCR. Se analiz6 la resistencia a la meticilina mediante discos de AST que incluian discos de
AST con linezolid Oxoid (sin embargo, no se especificéd la concentracién de linezolid presente en el disco) segun las directrices
del CLSI. Los resultados demostraron que todas las cepas de SERM eran 100 % sensibles a linezolid (independientemente del
perfil de resistencia). Esto demuestra que los discos de AST con linezolid Oxoid son eficaces para el andlisis clinico de
S. epidermidis dado que no se notificaron resultados incoherentes ni fuera de especificacion en el estudio.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Linezolid Discs 10 (LZD10)
CT1649B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet linezolid. Skivorna &r méarkta med information om det antimikrobiella innehallet (VA) och
dess mangd (ug) pa bada sidor: LZD10 (10 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 folietéckt, transparent blisterférpackning. Linezolid AST Discs kan
dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Linezolid Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-
testning av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststdlla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som missténks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka linezolid 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

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. B-hemolytisk grupp

. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)
Gramnegativa

. Ej tillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLS| M100-litteratur:

Grampositiva

. Ej tillampligt
Gramnegativa

. Ej tillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller:

Grampositiva

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptokockgrupperna A, B, C och G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

. Bacillus spp.
Gramnegativa

. Ej tillampligt

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


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

Metodprinciper

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

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

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

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell .Material som tillhandahalls med CT1649B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Linezolid
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Disc
Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande av funktion
50 st AST-skivor. Vitt eller nastan vitt
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma pulver. Antimikrobiellt
(5 st) pastillformade tabletter. medel. Lakemedlets
En foljer med varje kassett. verkningsmekanism
Folie som forsluter varje Linezolid involverar bindning
Folie kassett och dess torkmedel till 23S ribosomalt
individuellt. RNA som forhindrar
Skivor for Enskilda skivor av absorberande bildandet av 70S
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. initieringskomplexet
(250 st) Fem kassetter per férpackning. som kravs for bakteriell
reproduktion.

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.

Linezolid AST Discs med amikacin kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medféljer inte enheten).

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Linezolid AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade férhallanden.
Oodppnade kassetter ska forvaras vid —20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska foérvaras
i behallaren vid 2-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas forpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de foérvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 1. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hiamtade fran de tre senaste batcherna av Linezolid
AST Discs.

CLSI-metod
Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beréknat Avlésning (mm) |Medeldifferens
nummer |medium |grans grans referens- mellan
5 medelvirde experiment-
< vardena och
é referens-
S medelvardena
.§ 1 2 3 i mm + standard-
-8 avvikelse
(variations-
koefficient (CV)
Staphylococcus - |ATCC |\ ), 21 27 24 23 |23 |23 |-1:o0(cv=0)
aureus 29213
[=2]
5  |Enterococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 |21 |-1t0(CV=0)
g faecalis 29212
N
(2]
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumonias 49619 5% HB 23 29 26 27 27 |27 [1x0(CV=0)
S Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beraknat Avlasning (mm) |Medelvéarde (mm) +
® nummer |medium |grdns |grdns referens- standardavvikelse
g medelvérde
S 1 2 3
k-]
<
o
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 21 |21 |21 |-3:x0(CVv=0)
aureus 29213
©
© Enterococcus ATCC -
g faecalis 20212 MHA 19 25 22 20 20 |20 2+0(CV=0)
®
Streptococcus ATCC MHA + _
pneumoniae 49619 5% HB 2 2 % 2 27 |27 [0£0(CV=0)
5 Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beraknat Avlasning (mm) |Medelvdarde (mm)+
® nummer |medium |grdns |grdns referens- standardavvikelse
2 medelvirde
S 1 2 3
-]
<
o
Staphylococcus ATCC MHA 21 27 24 24 | 24 | 24 |0xo(CV=0)
aureus 29213
(]
- Enterococcus ATCC _
g faecalis 29212 MHA 19 25 22 20 20 | 20 [-2x0(CV=0)
[
(3]
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Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Ferreira et al., 2012 syftade till att utvardera den antimikrobiella mottagligheten for stafylokockarter isolerade fran
urinvagsinfektioner bekraftade med urinprov (ett CFU-antal = 100 000 CFUs/ml) erhéllna fran sjukhus och vardcentraler i
Botucatu mellan 10 mars och 14 november 2008. Mottagligheten av for stafylokockarten bestdmdes med Oxoid Linezolid (30 ug)
LZD30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1649B) enligt CLSI-kriterierna. Av de 101 Staphylococci spp.-isolaten som
testades var alla stammar var mottagliga for linezolid. Det &r 100 % Overensstammelse med resultaten som erhallits med Etest
och Vitek |. Studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfér specifikationerna associerade med Oxoid
Linezolid AST Discs som visar att skivorna ar effektiva i den kliniska analysen av Staphylococci spp.-arter, eftersom inga
inkonsekventa resultat rapporterades och éverensstdmmelsen med alternativa mottaglighetstester var konsekvent.

Hafeez et al. (2016) isolerade 526 kliniska prover fran patienter pa intensivvardsavdelningar (mellan januari 2013 och januari
2014) i Rawalpindi, Pakistan. Isolat identifierades med kolonimorfologi, gramféargning, katalastest och oxidastest. De vanligaste
grampositiva patogenerna som isolerades var: (1) Koagulasnegativa stafylokocker (2) Enterokocker spp. (3) Enterobacter spp.

(4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp. Alla isolerade grampositiva kocker var 100 % mottagliga for linezolid nar de
testades med Oxoid Linezolid AST Discs (dock specificerades inte koncentrationen av linezolid pa disken) nar de tolkades enligt
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CLSiI-riktlinjerna. Studien rapporterade inga resultat utanfér specifikationerna eller inkonsekventa resultat associerade med Oxoid
Linezolid AST Discs, darfor ar skivorna effektiva i den kliniska analysen av flera grampositiva patogener ((1) koagulasnegativa
stafylokocker (2) Enterococcus spp. (3) Enterobacter spp. (4) Staphylococcus aureus (5) Streptococcus spp).

En studie av lorio et al., 2012 undersokte egenskaperna hos 35 meticillinresistenta S. epidermidis-isolat (MRSE) (14 blod,
7 nasOppning, 4 operationsstallen var de dominerande platserna) pa sjukhusen i Rio de Janeiro bekraftade med fenotyp och
PCR. Meticillinresistens analyserades med AST-skivor som inkluderade Oxoid Linezolid AST Discs (dock specificerades inte
koncentrationen av linezolid pa skivan) i enlighet med CLSI-riktlinjerna. Resultaten visade att alla MRSE-stammar var 100 %
mottagliga for linezolid (oavsett resistensprofil), vilket visar att Oxoid Linezolid AST Discs ar effektiva i den kliniska analysen av
S. epidermidis eftersom inga resultat utanfor specifikationerna eller inkonsekventa resultat rapporterades i studien.

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