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Oxoid™ Meropenem Discs 10 ug (MEM10)
[REF] cT07748 EN
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Meropenem (10 pg) MEM10 Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6mm paper discs
that contain specific amounts of the antimicrobial agent meropenem. The discs are labelled on both sides with details of the
antimicrobial (MEM) and the drug content (10pg).

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.

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

Intended Use

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

The device is not automated, is for professional use only and is not a companion diagnostic.

The test provides information to categorise organisms as either resistant, intermediate, or susceptible to the antimicrobial
agent.

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Positive
(] N/A

Gram-Negative

Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae

Neisseria meningitidis
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Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
e  Listeria monocytogenes
®  Aerococcus sanguinicola and urinae

Gram-Negative

Enterobacterales
Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Principle of Method

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

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a
method for Oxoid Meropenem AST discs is based on internationally recognized procedures and standards.

For recommended concentrations, the zone limits are in accordance with the current performance standards for antimicrobial
disc susceptibility tests as detailed by CLSI** and/or EUCAST?2.

Materials Provided

Oxoid Meropenem 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. Meropenem 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 Meropenem AST Discs

Component Description Material Description Table 2. Description of Meropenem AST Disc Reagent

Reagent Description of Function

Cartridge with spring, Assembly components and Antimicrobial agent. White powder.
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Meropenem is a broad-spectrum
AST discs carbapenem that inhibits cell wall
- - - Mer nem nthesis in Gram-positi n
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small eropene synthesis in Gram-positive and

Gram-negative bacteria. It
penetrates cell walls and binds to
penicillin-binding protein targets.

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

Foil

Susceptibility Test

Discs (x250) cartridge, 5 cartridges per pack.

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

Oxoid Meropenem 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 Oxoid Meropenem AST discs have a shelf-life of 12 months if stored under the recommended conditions.
Unopened cartridges must be stored at -20° 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 air-tight 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
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condensation. Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 3 days and only if stored
as described in this IFU.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with CLSI Methodology Taken from the Three Most Recent
Batches of Oxoid Meropenem AST Discs.

CLSI Methodology
Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
Number Media | Limit Limit Reference between the
f:g Mid-Point experimental
K Value 1 2 3 values and
° reference mid-
3 point values
09_ (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1.5 +0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2 +0 (CV=0)
aureus 25923
g Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
o aeruginosa
= 27853
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0 (CV=0)
influenzae
49247
Streptococcus ATCC® MHA+ | 28 35 315 32 32 32 0.5+ 0%
pneumoniae 5%SB
49619
Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
Number Media | Limit Limit Reference between the
S Mid-Point 1 2 3 experimental
K Value values and
° reference mid-
3 point values
BE_ (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 0.5+ 0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
g 27853
E Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(CVv=0)
™ influenzae
49247
Streptococcus ATCC® MHA+ | 28 35 315 31 31 31 0.5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
49619

ol
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Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
number Media | Limit Limit Reference between the
S Mid-Point | 1 2 3 experimental
K Value values and
I3 reference mid-
3 point values
09_ (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1.5+0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(CVv=0)
aureus 25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CVv=0)
3 aeruginosa
N 27853
&
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CVv=0)
influenzae
49247
Streptococcus ATCC® MHA+ | 28 35 315 32 32 32 0.5+0 (CVv=0)
pneumoniae 5%SB
49619

ol
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Table 4. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with EUCAST Methodology Taken from the Three Most
Recent Batches of Oxoid Meropenem AST Discs.

EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
Number Media Limit Limit reference mid- between the
f: point value experimental
3 1 > 3 | values and
o reference mid-
3 point values
r_% (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1.5+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
©
-
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
5 Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Average (mm) + SD
g Number Media Limit Limit Reference
pu Mid-Point 1 2 3
S Value
e
o
o
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
o aeruginosa 27853
B
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1.67 £ 0 (CV=0.58)
pneumoniae 49619
Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Average (mm) + SD
g = Number Media Limit Limit Reference
(8] . .
T 5 Mid-Point 1 2 3
ge Value
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1.5+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
g
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619

ol

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

MBD-BT-IFU-0740

Page 5 of 125




Clinical Performance Characteristics

51 clinical isolates were included in AST susceptibility testing of Oxoid discs via disk diffusion according to CLSI and EUCAST
breakpoints guidelines.* Oxoid Meropenem AST Discs were shown to be effective in the clinical analysis of K. pneumoniae,
given that it detected resistance and was able to identify specific resistance genotypes (KPC/VIM production).

Another study was performed to determine bacterial susceptibility of non-fermentative Gram-negative organisms to various
antibacterial agents.® Isolates identified from this study included Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter spp.
(n=1365), and Burkholderia spp. (n=59). This study provided evidence that Oxoid Meropenem AST Discs perform effectively in
clinical settings.

A third study investigated antimicrobial resistance and molecular epidemiology of extended-spectrum B-lactamase (ESBL)-
producing Escherichia coli isolates.® Antimicrobial susceptibility testing was carried out and interpreted using the disc diffusion
method and guidelines in accordance with CLSI (2014 Version). The E. coli isolates were tested for susceptibility to 17 different
antibiotics from Oxoid, UK. Oxoid Meropenem AST Discs were shown to perform effectively in clinical settings.

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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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).
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674.

5.  Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444—48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

Glossary of Symbols
Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

RS HENEIRSIE]
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Use-by date

Consult instructions for use

@ Do not use if package is damaged and

E European Community/

Authorized representative in the

European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts this
B(omy device to sale by or on order of a
Physician
C € European Conformity Mark

UK Conformity Mark

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

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

UK
cA
opening

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

Revision information

Version

Date of issue and modifications introduced

2.0

2023-07-21
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OuckoBe ¢ meponeHem Oxoid™ 10 ug (MEM10)
[REF|cT07748B

[OuckoBe 3a TeCTBaHe HA aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

3ABENIEXKA: Te3aun MUY TpabBa ga ce yeTaT 3ae4HO C 06LMTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ha AST Oxoid™, npegocTaBeHn
C NPOAYKTa U AOCTbMHM OHIAMH.

[uckoBeTe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C MeporneHeM ca 6 mm XapTUEHU JUCKOBE, KOUTO CbabpXaT
onpegeneHy KONMYecTBa OT aHTUMUKPOBHMSI areHT MeponeHeM. [luckoBeTe ca eTUKETUPaHW OT ABETe CTpaHu ¢ Noapo6HOCTH
3a aHTMMUKKpobHoTO cpeacteo (MEM) 1 cbabpkaHueTo Ha nekapcteoTo (10 pg).

[nckoBeTe ce JOCTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 ancka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Besika kaceta e mHanBuayanHo
3aneyartaHa 3aegHo c TabneTka AecuKaHT B Npo3payHa bnnctepHa onakoBka, nokpuTa ¢ onuo. AST ANCKOBETE C MEPOMNEHEM
MoraT fa ce 4o3vpart C MoMoLLTa Ha aucneHcbp 3a auckoBe Oxoid (npogasa ce oTaenHo). Beeku otaeneH anck TpsibBa ga ce
M3Mnon3Ba caMo BEAHBbX.

MpenHa3HavyeHue

AST puckoBeTe C MeponeHeM Ce M3Non3eaT B MeToda 3a NOMyKoNMUMYecTBeH ANJY3VOHEH TeCT Ha arap 3a M3nuTBaHe Ha
YyBCTBUTESHOCT in vitro. Tean anckoBe ce u3nonasar B AMarHocTu4eH paboTeH npouec 3a nognoMaraHe Ha KIMHULMCTUTE Mpuy
onpefensiHeTo Ha NOTEHLUManH Bb3MOXHOCTU 3a NeYeHne Ha NaumeHTK, 3a KoUTo ce Nofgo3unpa, Ye nMaTt MMKpobHa nHdekums,
1 ca npefHa3HayeHn Aa onpeaensaTt YyBCTBUTENHOCTTA CpeLLy MUKPOOPraHW3MU, 3a KOUTO MePONEHeM e JoKa3aHo, Ye e akTUBeH
KaKTO KINMHWYHO, Taka u in vitro. [la ce nanonsea c yncrta Kyntypa, oTrnexagaHa Ha arap.

M3penneTo He e aBTOMaTU3MpPaHO, NpegHas3Ha4YeHo e caMo 3a NpodecroHarnHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasallia AnarHoCTukKa.

TecTbT NnpegocTaBa MHGOPMaLMA 3a KaTeropmampaHe Ha OpraHN3MuTe KaTo PE3NCTEHTHU, MEXANHHN UM YYBCTBUTENMHU KbM
aHTUMUKPOOHUS areHT.

[onbAHUTEeNHN U3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha I'IpO6I/1, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06VI morart Aa 6baar HamMmepeHu B MeCcTHUTe
npouenypu n Hacokwu. Hsama nocoyeHa nonynauusa 3a TeCTBaHe 3a Te3n ANCKoBe.

My6nvKyBaHWTE KIMHUYHM FPaHNYHI CTOMHOCTU B TEKyLLlaTa Bepcus Ha TabnuumTe Ha FDA, CLSI M100,% nnu Tabnuumte
3a rpaHu4HK CTOMHOCTH, onpeaenenu oT EUCAST?, TpsbBa fa ce U3NonaBar 3a MHTepnpeTupaHe Ha pesynTaTuTe oT pasmepa
Ha 30HarTa.

Bupgose c ny6nukyBaHu rpaHUYHU CTOWHOCTY CIOPEA TekyLaTa nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxurenex
° Henpunoxvmo

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter ssp
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Bugose c ny6nuvkyBaHu rpaH1YHU CTOMHOCTY CMIOPeA TekylaTa nutepartypa Ha CLSI:

pam-nonoxureneH
e Henpunoxumo

pam-oTpuuaTeneH

e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

BupoBe ¢ nybnunkyBaHu rpaHnMYHM CTOMHOCTM cropep, TekyllaTta nutepatypa Ha EUCAST:
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pam-nonoxutenex
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola n urinae

pam-oTpuuaTeneH
Enterobacterales
Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

Bceku anck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbAbpKa AOCTaTbYHO TECTOBU U3AENNS 38 MHOXECTBO TECTOBE
3a efHoKpaTHa ynotpeba.

MpuHuMn Ha meToaa

AST pgvckoBeTe C MeEpONEHeM MoraT fia Ce U3rorn3BaT B METOAa 3a MONyKonMyecTBeH Andy3noHEeH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe

Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbMHM UHCTPYKLUMK, CBBP3aHN C reHepUpaHeTo 1 MHTeprpeTauusTa Ha pesynTatute CbImacHo
meTopornorusTa Ha CLSIP/EUCAST?® | BiKTe CbOTBETHUTE HaCTOSLLM cTaHaapTu. Tabnuum, nokassaim CLSIP*/EUCAST?
CbeaVHEHUs/KOHUEeHTpaumn, MoraTt fa 6baat HaMepeHu B TxHaTa OKYMEHTaLUs!, MocodeHa no-gony. YicTu kynTypu oT KNMHWUYHN
M30MaTh ce MHOKyNMpaT BbpXy TecToBaTa cpefa u AST OMCKBLT Ce MOCTaBs Ha MOBbPXHOCTTAa. AHTUOMOTUKBT B AMCKa AndyHavpa
npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagueHT. Crnef HKybaumusiTa 30H1Te Ha MHXMOMPaHe OKOMo AMCKOBETE Ce U3MepBaT U Ce CpaBHsaBaT
C MO3HaTK Avana3oHn Ha AyaMeTbpa Ha 30HaTa 3a crneunduyHUs aHTUMMKPOGEH areHT(n)/opraHnsbm(m), KOUTO ce TecTear.

MeTponoquHa npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa N KOHTPOJTHUA MaTepuan
MeTponorMyHaTa NnpocneanMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHN Ha kKanubpaTopu U KOHTPOMHW MaTepuanu, NpeaHasHayYeHn

3a yCTaHOBSIBaHe UMM NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToga 3a AST AMCKoBe C MeponeHeM, Ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
npusHaTh Npoueaypy 1 CTaHOapTy.

3a npenopbYaHnTE KOHLIEHTPaLMKM rPaHNLMTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKYLUUTE CTaHAapTW 3a e(PEeKTUBHOCT
33 aHTUMUKPOGHM AMCKOBE 3a TECTBaHE Ha YyBCTBUTETHOCT, KaKTo € noapo6Ho onmcaHo oT CLSI* u/unm EUCAST?.

MpepoctaBeHn maTtepuanu

AST auckoBeTe C MeponeHeM ce CbCTOSAT OT XapTUeHN AWCKOBE C AnameTbp 6 mm, MMNpEerHupaHy ¢ onpeaernieHo Konn4YecTso
aHTMMKKpobeH areHT. [luckoBeTe ca MapKkvpaHu OT ABETe CTPaHu, 3a Aa ce NoCoYU areHTbT 1 KonnyectsoTo. AST anckoseTe
C MeporieHeM ce JOoCTaBAT B kaceTu oT no 50 gucka. BbB BCsAka onakoBka uma 5 kacetun. Kacetute ca nHamsuayanHo
OnakoBaHM B 3anevartaHa ¢ honvo 6rmcTepHa onakoBka C AECUMKaHT.

BwxTe Tabnvua 1 no-gony 3a onncaHve Ha KOMMOHEHTUTE, CBBbP3aHN C U3AENUETO. 3a ONncaHne Ha aKTUBHUTE peareHTu,
KOUTO BMUASIT Ha pesynTaTta oT usgenveTo, BxTe Tabnuua 2.

Tabnuua . Martepuanu, npegocraBeHuU Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST guckose
¢ AST aucKkoBseTe C MeporneHemM C MeponeHem

OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana PeareHT OnucaHue Ha geicTeneTo

KOMMNOHEeHTa AHTUMUKPOGEH areHT. bsn npax.

KaceTa c npyxuHa,
Kanayka v 6yTtano (x5)

Tabnetka gecukaHT (x5)

KoMNOHEeHTM 3a MOHTaXx
1 NnacTMacoBa KaceTa,
cbabpxala 50 x AST gucka

CeeTnobexoBu o kadsaswm,

MeponeHem

MeponeHeM e LIMPOKOCNEKTbPEH
kapbaneHem, KOMTO MHxnbupa
CUHTE3a Ha KkneTb4YHaTa cTeHa

B rpam-nonoXuTENHW U rpam-

oTpuuaTenHu 6akrepuu. Ton
NMPOHUKBA Mpe3 KNeTbYHUTe
CTEHM 1 Ce CBBbP3Ba C NEHNLIINH-
CBBHP3BALLM NMPOTENHOBN MULLIEHN.

Marnku TabneTtku ¢ oopma

Ha apaxe. C Bcsaka kaceTa

ce gocTaBs 1.

donuo, uHausuayanHo
®donuo 3aneyaTBaLlo Bcsika kaceTa

C HeWHUS! JeCuKaHT.

WHavBmayanHu guckose ot

OuckoBe 3a TecTBaHe

abcopbupalla xaptus. 6 mm.
Ha YyBCTBUTENHOCT
(x250) 50 BbB BCsIka KaceTa, 5 kacetun

B OMaKkoBKa.

KoHLEeHTpaumsaTa Ha aHTMBUOTYK BbpXy AST aucka ce aHanmaupa 3a BCcsika NapTuaa U ce KOHTPorMpa ¢ NoMOoLLTa Ha BbTPELLHU
1 BbHLUHM crieundpmkaumm (Hanp. FDA®- [leicTButenHaTa KoHLEHTpauus e onncaHa nogpobHo B cepTudmkaTa 3a aHamms.

AST guckoBeTe ¢ MmeponeHem Oxoid moraT fa ce f4osupar € NoMoLLTa Ha AUCNeHChp 3a anckoe OXoid, KONTO He e BKYeH
KbM U3AENNEeTO.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpPaHeHue
HeotBopenn kacetn ot AST AMCKOBE C MEpOreHeM KMaT CPOK Ha FOAHOCT OT 12 Meceua , ako Ce CbXpaHsiBaT criopes
npernopbyaHnUTe ycrnosusl. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsasart npu 20° go 8 °C, fokaTo He ca Heobxoaumu.

BeaHbx 0TBOpEHW, kaceTuTe TpsibBa fa ce CbXpaHsiBaT B AMCNeHCHpa B MPEAOCTaBEHUsI KOHTENHEP (C HEHacuTeH

(opaHxeB) AeCUKaHT) UK Apyr Noaxoasil Henpo3paveH XepMeTUYeH KOHTEMHEP C AeCHKaHT 3a 3aliMTa Ha AMCKOBETe OT Brara.
[cneHcbpuTe TpsAGBa fa ce CbXpaHsABaT B KOHTEHepa npu 2 ° Ao 8 °C 1 fa ce ocTaBsAT Aa AOCTUrHaT CTaliHa TemnepaTtypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce npeAoTBpaTh 06pasyBaHeTo Ha KOHAEH3. BeAHbX OTBOpEHM OT onakoBkaTa, CbabpXallla AecuKaHT,
AVCKoBeTe TpsibBa fa ce M3Mon3BaT B paMKUTe Ha 3 AHU M CaMO aKo Ce CbXpaHsBaT, KaKTo e onucaHo B Teau LY.
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XapaktepucTukKuM Ha aHanuTU4YHa echeKTMBHOCT

Ta6nuua 3. Heo6paboTeHu gaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTE B CbOTBETCTBME C MeTogonorusaTa Ha CLSI,

B3eTU OT TpUTe Han-HoBu naptuam AST guckoBe ¢ meponeHem Oxoid.

Metogonorus Ha CLSI

OpraHusbm ATCC® |TectoBa| [onHa lopHa U3uncnena PasuuTtaHe (mm) CpeaHa pa3snuka mexay
T HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pecdepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
: E cpenHa CTOMHOCTU U
g z CTOWHOCT 1 2 3 pecepeHTHUTE CpeaHU
58 cToitHocTu (mm) + SD
T =
c (koedomumeHT Ha
Aucnepcus)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® | MHA 29 37 33 35 35 35 2 +0(CVv=0)
aureus 25923
(]
o Pseudomonas | ATCC® | MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
E aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 28 35 31,5 32 32 32 0,5 + 0%
pneumoniae 49619 5%SB
OpraHnsbm ATCC® |TectoBa| [OonHa lopHa U3uncnena Pa3uuTtaHe (mm) CpepHa pa3nuka mexay
. HoMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pechepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
w E cpeaHa 1 2 3 CTOWHOCTU U
.:EI g CTOMHOCT pedepeHTHUTE CpeaHn
a 8 cToriHocTu (mm) + SD
C =
c (koedpmuMeHT Ha
Avcnepcus)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® | MHA 29 37 33 33 33 33 0+ 0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC® | MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
7
2 Haemophilus ATCC® | HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(CVv=0)
— .
™ influenzae 49247
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 28 35 315 31 31 31 0,50 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
OpraHnsbm ATCC® |TectoBa| OonHa FopHa U3uncneHa Pa3uutaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
& o HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
s £ cpeaHa 1 2 3 CTOWMHOCTHU U
,:Et g CTOMHOCT pedepeHTHUTE cCpeaHn
o §. cToriHocTu (mm) + SD
c

(koedomumeHT Ha
Avcnepcusi)

ol
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3174317

Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® | MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(Cv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® | HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® | MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 | 5%SB

ol
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Ta6bnuua 4. Heo6pa6GoTeHn AaHHU 3a pasmepuTe Ha 30HUTEe B CbOTBETCTBUE C MeTodoNorusATa
Ha EUCAST, B3eTu oT TpuTe Hanu-HoBu naptuam AST guckoBe ¢ meponeHem Oxoid.

MeTtogonorusi Ha EUCAST

OpraHusbm ATCC® | TectoBa | [donHa FopHa U3uncnena Pa3uuTtaHe (mm) CpepaHa pasnuka mexay
e o HOoMep cpeaa | rpaHuua | rpaHuua | pedoepeHTHa eKcnepumeHTanHuTe
o £ cpeaHa CTOMHOCTU U
::E[ E‘ CTOWHOCT 1 2 3 pecdepeHTHUTE cCpeaHMn
a8 cTomHocTn (mm) + SD
S c
c (koedpmumneHT Ha
avcnepcus)
Escherichia ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
coli 29922
Pseudomonas | ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
o
—
1)
2
= Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 30 38 34 35 35 36 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
© OpraHnzbm | ATCC® | TectoBa | [donHa FopHa | WsuucneHa PasuyuTtaHe (mm) CpegHo (mm) + SD
f‘é E HOoMep cpeaa | rpaHvua | rpaHuua | pedepeHTHa
g > cpeaHa 1 2 3
89 CTONHOCT
C
=
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas | ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (CVv=0)
. aeruginosa 27853
—
3
~ Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 + 0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
© OpraHnsbm | ATCC® | TectoBa | [onHa FopHa | WU3umucnena PasuyuTtaHe (mm) CpeaHo (mm) + SD
:} E HOoMep cpeaa | rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa
g2 cpeaHa 1 2 3
88 CToWHOCT
T
c
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas | ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
S
Q
~ Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 35 31 31 31 31 00 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619

ol
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XapaKTepuCTUKN Ha KITMHUYHOTO AeUCTBUe

51 KNMWMHWMYHM n3onaTta ca BKveHn B AST TecTBaHe 3a YyBCTBUTENHOCT Ha AuckoBe Oxoid 4pes avckoBa Andyans cbrnacHo
yKasaHusiTa Ha rpaHu4HK cTolHocTu Ha CLSI n EUCAST.* AST auckoBete ¢ MmeponeHem Oxoid ce oka3saT epekTUBHM Npu
KIMWHWYHWUSA aHanu3 Ha K. pneumoniae, kaTo ce uMa npeasug, Ye oOTKpUBAaT PE3NCTEHTHOCT U MoraT Aa uaeHTudmumpar
onpeaeneHn pesucTeHTHU reHoTunose (nponssoacteo Ha KPC/VIM).

MposeneHo e Apyro uscrneaBaHe 3a onpefensHe Ha 6akTepyranHaTa YyBCTBMTENHOCT Ha HedhepMeHTaTUBHUTE rpam-
oTpULaTENHM OPraHN3MM KbM pasnuyHu aHTubaktepuaniu areHt.® Msonarture, naeHTUdmuMpaHy oT ToBa n3crneasaHe
BkntouBat Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter spp. (n=1365) n Burkholderia spp. (n=59). ToBa n3cnegsaHe
npegocTaeu gokasartenctaa, 4e AST guckoseTe ¢ meporneHem Oxoid ce npeAacTaBaT e(PEKTUBHO B KIIMHUYHWN YCIOBUS.

TpeTo uscnegsaHe npoyysa aHTUMUKPOOHATa Pe3MCTEHTHOCT M MOMeKysapHaTa enuaemM1onorna Ha npogyumpaiimTe
B-nakramasa (ESBL) c paswupeH cnektbp Escherichia coli naonat.® TecteaHeTo Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT

€ U3BbPLUEHO U MHTEpPNPeTNpaHo C MOMOLLTA Ha MeToAa Ha AuckoBa Andy3nsi  ykazaHusTa B CboTBeTCTBME CbC CLSI
(2014 Bepcus). E. coli nsonatunte ca TectBaHu 3a YyBCTBUTENHOCT KbM 17 pasnuyHu aHTubmotuum ot Oxoid, ObegnHeHoTO
KpancTBo. [loka3aHo e, 4ye AST guckoseTe ¢ meponeHeM Oxoid paboTaT edheKTUBHO B KIIMHUYHU YCIOBUSI.

Cepuo3HU MHLMACHTU
Bcekun cepro3eH MHUMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C M3AENVeTO, ce JoKMNaaBa Ha NPOVU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPEBUTENSAT U/UNW NaLNeHTbT.

MpenpaTtkn

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b.  Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5. Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcvdky npasa 3anaseHn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beudky Apyr ThproBCK Mapkm
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe gbLuepHY ApyxecTBa. Tasn nHdopmaums Hama 3a Len Aa Hacbpyasa
U3Mon3BaHeTo Ha Te3n NPOAYKTY MO HAYMH, KOMTO MOXe Aa HapyLLM NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa cCobCTBEHOCT Ha ApYru.

PeuyHMK Ha cuMBonuUTe
Cumson/etuker | 3HaueHue

Mpoussoguten

MeauumHcKo u3aenue 3a in vitro gnarHocTuKa

TemnepaTtypHU rpaHULm

~ 5k

LOT Koz Ha naptugata

KaTanoxeH Homep

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

BuKTE MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba nam
€NeKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

=| & |[A
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CbabprKa 4OCTAaTbYHO 32 <n> TecTa

[a ce nsnonsea oo

[a He ce U3N0N13Ba, aKO ONaKoBKaTa e nospeaeHa
N BUXKTE MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba

YnbaHomoleH npeactaBuTten B EBponeiickaTta
06wWwHOCT/EBPONENCKM Cbio3

YHWKaNeH MAeHTUPUKATOP Ha U3ZEeNNETO

CALL: BHMMaHune: PeaepanHuAT 3aKoH
orpaHu4yaBa ToBa MU3genue 3a npogarkba
OT UM NO NOPBYKa Ha NeKap

EBpOI‘IeVICKM 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3HaK 3a CboTBETCTBME Ha O6eﬂ,VIHEHOTO Kpancteo

3 days

Mepuona cnen otBapaHe — BPOAT AHK, B KOMTO
NPOAYKTHT MOXE Aa ce U3N0/3Ba C/ef oTBapAHeTo

My

@GN R B @ v <

BHocuten — TpsabBa Aa ce yKaXke opraHusaumaTa,
KOATO BHACA MeAMLMHCKOTO U3genmne

B CbOTBETHOTO reorpadcKo MeCTOMO/IOKEHME.
Mpunoxunmo 3a EBponeiickus cbios

Made in the
United Kingdom

MpowussegeHo B O6eANHEHOTO KPaNCcTBo

Informatsiya za reviziya

Bepcua | [ata Ha usgaBaHe U BbBeAEHU
moaudukaumumn

20 2023-07-21
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Diskovi s meropenemom od 10 pg Oxoid™ (MEM10)
CT0774B HR

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s meropenemom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog lijeka meropenema. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(MEM) i koli€ini lijeka (10 pg).

Diskovi se isporu€uju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak pojedinacno zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
S meropenemom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacéni disk smije se
upotrijebiti samo jednom.

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne

e  Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

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

Gram-pozitivne

. N/P
Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia cepacia kompleks
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

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

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Gram-pozitivne
e Listeria monocytogenes
e Aerococcus sanguinicola i urinae

Gram-negativne

Enterobacterales
Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s meropenemom mogu se upotrebljavati u polukvantitativhoj 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/koncentraciju Instituta za klinicke i laboratorijske standarde!**/odbora EUCAST? mogu se pronaci u njinovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuéi gradijent. Nakon inkubacije
mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mijeriteljska 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 meropenemom temelji se na medunarodno priznatim
postupcima i standardima.

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti kako precizira Institut za klinicke i laboratorijske standarde® i/ili odbor EUCAST2.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s meropenemom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su ozna¢eni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s meropenemom isporucuju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci

su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica . Materijali koji se isporucuju s diskovima

A ljal poru ) Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
za testiranje antimikrobne osjetljivosti s meropenemom

antimikrobne osjetljivosti s meropenemom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije
Antimikrobno sredstvo. Bijeli prah.
Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Meropenem je polusintetski
¢epomi klipom (x5) ulozak koji sadrzava karbapenem Sirokog spektra koji
50x diskova za testiranje Meropenem inhibira sintezu stani¢ne stijenke

Tableta desikanta (x5)

antimikrobne osijetljivosti
Male tablete u obliku pastile

u gram-pozitivnim i gram-
negativnim bakterijama. Prodire

svjetlobez do smede boje.

Sa svakim uloSkom

isporucuje se jedan komad.
Folija pojedinaéno zatvara svaki
ulozak sa svojim desikantom.

u stani¢ne stijenke i veze
se na proteinske ciljeve koji
vezu penicilin.

Folija

Pojedinacni diskovi s upijaju¢im
papirom. 6 mm. 50 u svakom
ulo$ku, 5 ulozaka u svakom
pakiranju.

Diskovi zatestiranje
osjetljivosti (x250)

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

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s meropenemom imaju vijek trajanja od 12 mjeseci ako se €uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na -20 °C do 8 °C do primjene.

MBD-BT-IFU-0740
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Nakon otvaranja uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naran¢astim) desikantom ili

u nekom drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage.
Dozatori se moraju €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 3 dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€éinama zona u skladu s metodologijom Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti

s meropenemom Oxoid.

Metodologija Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde
Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzracunata | Ocitanje (mm) | Prosjecna razlika
g broj medij granica | granica | referentna izmedu
% srediSnja eksperimentalnih
> vrijednost 1 2 3 | vrijednostiireferentnih
s sredis$njih vrijednosti
:g (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 |30 |30 |15+0(CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 |35 |3 |2+0(CV=0)
aureus 25923
© Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 |31 |31 |1+0(CVv=0)
v aeruginosa 27853
~
—
™ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 |22 12+0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA +5]| 28 35 315 32 32 |32 |05+£0%
pneumoniae 49619 % ovcje
krvi
Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzraéunata | O¢itanje (mm) | Prosjecna razlika
3 broj medij granica | granica referentna izmedu
% sredisnja 1 2 | 3 | eksperimentalnih
S vrijednost vrijednostii referentnih
o sredisnjih vrijednosti
:g (mm) + standardno
3 ods__tupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 |31 |31]|05+0(CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 |33 |33|0+0(CV=0)
aureus 25923
0 Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 |32 (32|2+0(CVv=0)
§ aeruginosa 27853
~
o
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 |21 |21 |3+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA +5| 28 35 31,5 31 |31 |31]05+£0(Cv=0)
pneumoniae 49619 % ovcje
krvi

ol
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Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzraGunata | Ocitanje (mm) | Prosjecna razlika
g broj medij granica | granica | referentna izmedu
% sredisnja 1 2 | 3 | eksperimentalnih
> vrijednost vrijednostii referentnih
S sredisnjih vrijednosti
:g (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 |30 |30|15+x0(CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 |36 |36 |3+£0(CVv=0)
aureus 25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 |32 (32]|2+£0(CVv=0)
§ aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 |20 |20 |4+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA +5| 28 35 315 32 |32 |32 |05+x0(Cv=0)
pneumoniae 49619 % ovcje
krvi

ol
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€inama zona u skladu s metodologijom odbora EUCAST uzeti iz tri
najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s meropenemom Oxoid.

Metodologija odbora EUCAST
Organizam ATCC® Testni Donja Gornja lzraCunata Ocitanje (mm) | Prosje¢na razlika
g broj medij | granica| granica referentna izmedu
S sredisnja eksperimentalnih
S vrijednost 1 2 3 | vrijednostiireferentnih
o sredisnjih vrijednosti
:g (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 | 30 15+0(CVv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja lzra¢unata Oc¢itanje (mm) | Prosjek (mm) +
© 3 broj medij granica | granica referentna standardno
= 3 sredisnja 2 3 | odstupanje (SD)
A5 vrijednost
a
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
o aeruginosa 27853
o
S Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 +0(CV =0,58)
pneumoniae 49619
- Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja Izraéunata Og¢itanje (mm) | Prosjek (mm) +
s 3 broj medij | granica| granica referentna standardno
TR sredisnja 2 3 odstupanje (SD)
w e vrijednost
o
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 | 30 15+0(CVv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
S
g
5 | Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+x0(Cv=0)
pneumoniae 49619

ol
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Karakteristike klinicke u€inkovitosti

51 klini€ki izolat ukljucen je u testiranje antimikrobne osjetljivosti diskova Oxoid putem difuzije diska prema smjernicama
Instituta za klinicke i laboratorijske standarde i odbora EUCAST za grani¢ne vrijednosti.* Diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s meropenemom Oxoid pokazali su se djelotvornima u klini¢koj analizi bakterije K. pneumoniae, pod uvjetom
da su otkrili otpornost i mogli identificirati odredene genotipove otpornosti (proizvodnja KPC-a/VIM-a).

Provedeno je dodatno ispitivanje kako bi se odredila bakterijska osjetljivost ne-fermentiraju¢ih gram-negativnih organizama na
razna antibakterijska sredstva.® Izolati identificirani tim ispitivanjem ukljucivali su bakterije Pseudomonas aeruginosa (n = 1790),
Acinetobacter spp. (n = 1365) i Burkholderia spp. (n = 59). Ovo je ispitivanje dalo dokaz da diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s meropenemom Oxoid djeluju u€inkovito u klinickom okruzenju.

Trece ispitivanje istrazivalo je antimikrobnu otpornost i molekularnu epidemiologiju izolata bakterije Escherichia coli koji
proizvode B-laktamazu prosirenog spektra.® Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je i protumaéeno pomoc¢u metode
difuzije diska i smjernica u skladu s Institutom za klini¢ke i laboratorijske standarde (verzija iz 2014.). Izolati bakterije E. coli
testirani su na osjetljivost na 17 razli€itih antibiotika tvrtke Oxoid, UK. Pokazalo se da diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s meropenemom Oxoid djeluju u€inkovito u klinickom okruzenju.

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

Referencije

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5. Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.

Rjeénik simbola
Simbol/oznaka | Znaéenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Ogranicenje temperature

~ 5 E

LOT Broj serije

Kataloski broj

Nemojte viSekratno upotrebljavati

|8

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0740 Page 20 of 125



Proucite upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Rok valjanosti

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proucite upute za uporabu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

B E® v <

Jedinstvena identifikacija proizvoda

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

>

C E Europska oznaka sukladnosti

UK Oznaka sukladnosti u Ujedinjenom

CcA Kraljevstvu

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

3 days

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

&N

Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
United Kingdom

Informacije o reviziji

Verzija | Datum izdavanjaiuvedene izmjene
2.0 2023-07-21
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Oxoid™ Meropenem Discs 10 ug (MEM10)

[REF] cT07748
Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k poufziti je tieba &ist spoleéné s obecnym navodem k pouziti AST diské Oxoid™, ktery je
dodavan s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na meropenem jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky meropenem. Disky jsou z obou stran oznaceny Gdaji o antimikrobialni latce (MEM) a obsahu Ié¢iva (10 ug).

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

Ucel pouziti

AST disky s meropenemem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se
pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékafim urcit potencialni moznosti Ié¢by pacientd s podezifenim na
mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vii¢i mikroorganismim, u nichz byla prokazana Gc¢innost meropenemu
jak klinicky, tak in vitro. PouZivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

Dal$i 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 breakpointti FDA, CLSI M100%* nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti z6ny.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
e NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp.
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktuélni literatury CLSI:

Grampozitivni
e  NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni

Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola a urinae

Gramnegativni

. Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Princip metody

AST disky s meropenemem lIze pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. UpIné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI**/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych normach.
Tabulky uvadgjici slouceniny/koncentrace podle CLSI**/EUCAST? naleznete v dokumentaci, na kterou je odkazovano nize.
Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuiji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku difunduje
agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zony kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramérd zén pro
specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materiélu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s meropenemem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporuc¢ené koncentrace jsou zénové limity v souladu se sou€¢asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disk(, jak jsou podrobné& popséany v metodologii CLSI**® a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materidly

AST disky s meropenemem se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych ur¢itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran ozna¢eny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s meropenemem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru

s vysouseci tabletou.

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

Tabulka . Materialy dodavané s AST disky

s meropenemem Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s meropenemem

Popis souéasti Popis materialu Reagencie Popis funkce
Antimikrobialni latka. Bily prasek.
Zasobnik s pruzinou, Sougasti sestavy a plastovy Meropenem je Sirokospektralni
viékem a pistem (x5) zésobnik obsahujici 50 AST diska. karbapenem, ktery inhibuje syntézu
Meropenem buné&né stény u grampozitivnich
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky a gramnegativnich bakteri. Pronika

bunéénymi sténami a vaze se na

svétle béZzové az hnédé barvy. : PP N,
vy proteinové cile vazajici penicilin.

S kazdym zasobnikem se
dodéava 1 kus.

Flie jednotlivé utéshujici kazdy

Folie zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papiroveé

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém

citlivost (x250) zasobniku, 5 zasobnikl

v baleni.

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

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s meropenemem maji dobu pouzitelnosti 12 mésicl, pokud jsou skladovany za
doporuéenych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovadi v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem
nebo v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pred vlhkosti. Davkovace by mély byt
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skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pfed otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 3 dnl a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pFirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovanéa data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskan4 ze tfi nejnovéjsich
Sarzi AST disk( Oxoid s meropenemem

Metodologie CLSI
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypocétena | Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
3 hodnota experimentalnimi
E stredniho 1 2 3 hodnotami
=] v s .
<) bodu areferenénimi
% hodnotami
N stfedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 | 35 35 2 +0 (CV=0)
aureus 25923
©
a Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
S aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 32 32 32 0,5 + 0%
pneumoniae 49619 5%SB
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena | Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
2 hodnota 1 2 3 experimentalnimi
E stredniho hodnotami
=] v s .
<) bodu areferenénimi
3 hodnotami
N stfredniho bodu
B (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 | 33 33 00 (CV=0)
aureus 25923
) Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
g aeruginosa 27853
o
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(CVv=0)
influenzae 49247
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Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 31 31 31 0,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena | Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
=] hodnota 1 2 3 experimentalni
E stredniho mi hodnotami
g bodu a referenénimi
3 hodnotami
N stfedniho bodu
5 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 | 36 36 3+0(CVv=0)
aureus 25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 |32 32 2 +0 (CVv=0)
Q aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5+ 0 (Cv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

ol
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze tfi

nejnovéjsich sarzi AST diskii Oxoid s meropenemem

Metodologie EUCAST
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
] hodnota experimentalnimi
= stfredniho 1 2 3 hodnotami
e] v ..
<) bodu a referenénimi
% hodnotami
N stfedniho bodu
5 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
-
[Te)
2
p= Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoétena Odecet (mm) Primér (mm) +
3 ATCC® médium mez mez referenéni SD
Q X
NS hodnota 2 3
B o stiedniho
=3 bodu
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2 +0(CV=0)
o aeruginosa 27853
7
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,670
pneumoniae 49619 (CVv=0,58)
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoétena Odecet (mm) Primér (mm) +
= ATCC® medium mez mez referenéni SD
N = hodnota 2 3
,é;“ g stfedniho
Qo bodu
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
E
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2 +0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Charakteristiky klinického provedeni

Do testovani citlivosti AST diskd Oxoid prostfednictvim diskové difuze podle pokynt CLSI a EUCAST pro breakpointy bylo
zahrnuto 51 klinickych izolata.* AST disky Oxoid s meropenemem se ukazaly jako G¢inné pfi klinické analyze K. pneumoniae,
nebot detekovaly rezistenci a byly schopny identifikovat specifické genotypy rezistence (produkce KPC/VIM).

Dal$i studie byla provedena za u¢elem stanoveni bakterialni citlivosti nefermentativnich gramnegativnich organisml na rGzné
antibakterialni latky.5 1zolaty identifikované v této studii zahrnovaly Pseudomonas aeruginosa (n = 1 790), Acinetobacter spp.
(n =1 365) a Burkholderia spp. (n = 59). Tato studie poskytla diikazy o tom, ze AST disky Oxoid s meropenemem jsou

v klinickych podminkéach aGcinné.

Treti studie zkoumala antimikrobialni rezistenci a molekularni epidemiologii izolatd Escherichia coli produkujici B-laktaméazy
roz§ifeného spektra (ESBL).® Testovani antimikrobidlni citlivosti bylo provedeno a interpretovano pomoci diskové difuzni
metody a dle pokynG CLSI (verze 2014). Izolaty E. coli byly testovany na citlivost vii¢i 17 rGznym antibiotikdm spole€nosti
Oxoid, UK. Ukazalo se, ze AST disky Oxoid s meropenemem jsou v klinickych podminkach ug¢inné.

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

Reference

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5.  Fu, W.Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. V3echny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zplsobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Teplotni limit

N

LOT Kéd sarze

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované.

|
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Podivejte se do ndvodu k pouZiti nebo do
elektronického navodu k pouziti.

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro tento
pocet testl: <n>.

Spotrebujte do data

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si ndvod k pouziti.

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Jedinecny identifikator prostredku

USA: Upozornéni: Federalni zakon omezuje
prodej tohoto prostifedku na prodej I[ékafem
nebo na jeho predpis.

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

I
v
s
K ony
q3
=
Z

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

®

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

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

Informace o revizi

Verze

Datum vydani a provedené zmény

2.0

2023-07-21
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Oxoid™ Meropenem Discs 10 ug (MEM10)

[REF|cT07748B DA
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Meropenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte meengder af det
antimikrobielle stof meropenem. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (MEM)
og indholdet af stoffet (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 foliebeklaedt, gennemsigtig blisterpakning. Meropenem AST Discs kan dispenseres ved hjaelp
af en Oxoid Disc Dispenser (seelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Meropenem AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-fglsomhedstestning. Nar de bruges i en
diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er
mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse af falsomhed over for mikroorganismer, hvor det er
pavist, at meropenem 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, intermedieere eller faslsomme over for det
antimikrobielle stof.

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA-, CLSI M100%%- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal
bruges til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive
o Ikke relevant

Gramnegative

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter-arter
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

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

Grampositive
(] Ikke relevant

Gramnegative

Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter-arter
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola og urinae

Gramnegative

Enterobacterales
Pseudomonas-arter
Acinetobacter-arter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Metodens principper

Meropenem 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, sa der dannes en gradient. Efter inkubation males
haemningszonerne p& skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

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

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

Leverede materialer

Meropenem AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impreegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret p& begge sider for at angive stoffet og maengden. Meropenem 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 Meropenem AST Discs

Tabel 2. Beskrivelse af Meropenem AST Disc Reagent

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse - -
Reagenser Beskrivelse af funktion

Antimikrobielt stof. Hvidt pulver.

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og

haette og stempel (x5) plastikkassette med Meropenem er et bredsprektret
50x AST-skiver carbapenem, der heemmer

Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma Meropenem celleveegssyntese i grampositive

0g gramnegative bakterier. Det

treenger ind i cellevaeggene og

bindes til penicillin-bindende
Hver kassette er forseglet proteinmal.

Folie enkeltvist sammen med
dets tgrremiddel i folie.

Individuelle, absorberende

rombeformede tabletter.
1 leveres med hver kassette.

Skiver til

papirskiver. 6 mm. 50 i hver

falsomhedstest (x250) kassette, 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.

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Udbnede kassetter med Meropenem AST-skiver har en holdbarhed p& 12 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. U&bnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

Nar kassetterne er bnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfaglgende beholder med et umeettet (orange) tarremiddel
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 bning, s& der ikke dannes kondens. Nar deres
tarremiddelholdige emballage er 8bnet, skal skiverne bruges inden for 3 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de tre
seneste batches af Oxoid Meropenem AST Discs.

CLSI-metodologi

Organisme ATCC®- |Testmedier|Nedre |Qvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
::9 nummer greense |greense|referenceveerdi eksperimentelle veerdier
s for midtpunkt og referenceveerdier for
=< 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
a

Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)

25922

Staphylococcus |ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+0(Cv=0)

aureus 25923
©
o Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
g' aeruginosa 27853
™

Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(Cv=0)

influenzae 49247

Streptococcus ATCC® MHA+5%S |28 35 315 32 32 32 05+0%

pneumoniae 49619 B
- Organisme ATCC®- |Testmedier|Nedre |@vre Beregnet Afleesning (mm) Middelforskel mellem de
o nummer greense |greense| referenceveerdi eksperimentelle veerdier
_‘.5 for midtpunkt |1 2 3 og referenceveerdier for
= midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
a

Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 0,5+ 0 (CV=0)

25922

Staphylococcus |ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0 (CVv=0)

aureus 25923

Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CVv=0)

aeruginosa 27853
2
R Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(CVv=0)
- .
™ influenzae 49247

Streptococcus ATCC® MHA+5%S |28 35 315 31 31 31 0,5+ 0 (CV=0)

pneumoniae 49619 B

ol
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s Organisme ATCC®- |Testmedier|Nedre |@vre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
© nummer greense |graense|referenceveerdi eksperimentelle veerdier
£ for midtpunkt |1 2 3 og referenceveerdier for
3 midtpunkt (mm) + SD
DE_ (variationskoefficient)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (CV=0)
25922
Staphylococcus |ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(CVv=0)
aureus 25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(Cv=0)
) aeruginosa 27853
3
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+5%S |28 35 31,5 32 32 32 0,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 B

Tabel 4. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de tre
seneste batches af Oxoid Meropenem AST Discs.

EUCAST-metodologi
Organisme ATCC®- Test- Nedre Qvre Beregnet Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem
S nummer | medier graense grense | referenceveerdi de eksperimentelle
s for midtpunkt veerdier og
x 1 2 3 |referenceveerdier
=] .
S for midtpunkt (mm) +
o s
o SD (variations-
koefficient)
Escherichia colii ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas | ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
(]
—
n
2
= Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
5 Organisme | ATCC®- Test- Nedre Dvre Beregnet Afleesning (mm) |Gennemsnit (mm) +
T nummer | medier greense greense | referenceveerdi SD
£ for midtpunkt |1 2 3
3
e
a
Escherichia colii ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
9 Pseudomonas | ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
&  |aeruginosa 27853
3
Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
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Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 £ 0 (CV=0.58)
pneumoniae 49619

- Organisme | ATCC®- Test- Nedre @vre Beregnet Afleesning (mm) |Gennemsnit (mm) +

S nummer | medier greense greense | referenceveerdi SD

S for midtpunkt |1 2 3

i~

>

e}

°

a
Escherichia coli| ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)

29922

Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853

r

<

N Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+0(CVv=0)

™ influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Kliniske funktionsegenskaber

51 kliniske isolater blev inkluderet i AST-fglsomhedstestningen af oxoid-skiver via skivediffusion i henhold til CLSI- og
EUCAST-retningslinjerne for brudpunkter.* Oxoid Meropenem AST Discs har vist sig at veere effektive i den kliniske analyse af
K. pneumoniae, da de har pavist resistens og var i stand til at identificere specifikke resistensgenotyper (KPC/VIM-produktion).

Der blev udfgrt en anden undersggelse for at fastleegge bakteriel falsomhed af non-fermentative, gramnegative organismer
over for forskellige antibakterielle stoffer.® Isolater, der blev identificeret i denne undersggelse, omfattede Pseudomonas
aeruginosa- (n=1790), Acinetobacter-arter. (n=1365) og Burkholderia-arter. (n=59). Denne undersg@gelse leverede evidens for,
at Oxoid Meropenem AST Discs fungerer effektivt i kliniske omgivelser.

| en tredje undersggelse blev antimikrobiel resistens og molekyleer epidemiologi for Escherichia coli-isolater, der producerer
B-lactamaser med udvidet spektrum (ESBL).® Antimikrobiel fglsomhedstestning blev udfart ved hjeelp af metoden for
standardskivediffusion og overensstemmelse med CLSI retningslinjerne (2014 version). E coli-isolaterne blev testet for
falsomhed over for 17 forskellige antibiotika fra Oxoid i Storbritannien. Oxoid Meropenem AST Discs er pavist at fungere
effektivt i kliniske omgivelser.

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

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

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5. Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

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

Fremstiller

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr
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Temperaturgraense

LOT

Batchkode

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Sidste anvendelsesdato

@ || |E

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

Autoriseret repraesentanti Det
Europaiske Faellesskab/Den
Europaeiske Union

Unik udstyrsidentifikation

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

Europaeisk overensstemmelsesmaerke

gE UK-overensstemmelsesmeerke
/ Holdbarhed efter dbning —antallet af

dage, hvor produktet kan bruges efter
abning

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

Made in the
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Fremstillet i Storbritannien
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Oxoid™-i meropeneemiplaadid 10 pg (MEM10)

[REF|cT07748B
Antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaadid

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

Meropeneemi antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet meropeneemi. Plaadid on mélemal kiiljel margistatud antimikroobse aine
(MEM) ja ravimisisalduse (10 ug) Uksikasjadega.

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

Sihtotstarve

Meropeneemi AST-plaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Neid plaate kasutatakse diagnostilises todvoos, et aidata arstidel méadrata vGimalikke ravivGimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvdtlikkuse méaéaramiseks mikroorganismide suhtes, mille
puhul meropeneem on osutunud aktiivseks nii Kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e eikohaldata

Gramnegatiivsed

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e  ej kohaldata

Gramnegatiivsed

Enterobakterid

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp

Burkholderia cepacia kompleks
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola ja urinae

Gramnegatiivsed

Enterobakterid
Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

Iga plaat on ainult thekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Ghekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.

Meetodi p6him&te

Meropeneemi AST-plaate v8ib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvdtlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI**/EUCAST-i-?*® metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis néitavad CLSI**/EUCAST-i? iihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kiliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testséétmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis olev
antibiootikum hajub 1abi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist méddetakse plaatide imber olevaid inhibeerimistsoone
ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni labim6ddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele méaaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud meropeneemi AST-
plaatide meetodi Gigsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvdtlikkuse testide
jBudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI** ja/v6i EUCAST2.

Kaasasolevad materjalid

Meropeneemi AST-plaadid koosnevad 6 mm labim6dduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiljele on margitud aine ja kogus. Meropeneemi AST-plaadid tarnitakse kassettides, millest igatiks
sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

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

Tabel .Meropeneemi AST-plaatidega kaasasolevad

materjalid Tabel 2. Meropeneemi AST-i plaatide reaktiivi kirjeldus
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Antimikroobne aine. Valge pulber.
Vedru, korgi jakolviga Montaazikomponendid ja Meropeneem on laia toimespektriga
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab karbapeneem, mis parsib rakuseina
50x AST-i plaati Meropeneem slinteesi grampositiivsetes ja
- - < - - gramnegatiivsetes bakterites. See
Kuivatusaine tablett HelebeezZid kuni pruunid A e
(x5) vikesed pastilikujulised tungib labi rakuseinte ja seondub
tabletid. Iga kassetiga on p_enltsnlu_nl siduva valgu
kaasas.l ik sihtmérkidega.
Foolium, mis sulgeb iga kasseti
Foolium eraldi koos selle
kuivatusainega.

Imipaberiga tksikud plaadid. 6
mm. Igas kassetis 50, pakendis
5 kassetti.

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil analtuiisitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja véliste
spetsifikatsioonide (nt FDAY" Tegelik kontsentratsioon on iiksikasjalikult naidatud analiiisitunnistusel.

Oxoidi meropeneemi AST-plaate saab valjastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.
Kdlblikkusaeg ja séilitustingimused

Meropeneemi AST-plaatide avamata kassettide séilivusaeg on 12 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes. Avamata
kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril —20° kuni 8 °C.
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Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (kullastumata (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 3 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Analltilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on v8etud kolmest k8ige uuemast
Oxoidi meropeneemi AST-plaatide partiist.

CLSI metoodika
Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvdartus | piirvaartus | vordluse erinevus
= keskpunkti testvaartuste ja
2 Vvaartus T T2 [ 3 | vordluskesk-
% punkti vaartuste
2 vahel (mm) +
SD (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30 | 30 | 1,5+0(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 29 37 33 35 | 35 | 35 | 2+0(CV=0)
aureus 25923
©
o Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 | 31| 31 | 1+0(CVv=0)
S aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 | 22 | 22 | 2+£0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 | 32| 32| 05+x0%
pneumoniae 49619 5%SB
Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvaartus | piirvaartus | vordluse erinevus
= keskpunkti | 1 2 | 3 | testvaartusteja
g vaartus vérdluskesk-
£ punkti vaartuste
2 vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 31 | 31| 31| 05+0(CVv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 29 37 33 33 | 33| 33| 0+£0(CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 | 32| 32| 2+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
E
g Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 | 21 | 21 | 3+0(CVv=0)
™ influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 31 | 31| 31| 05+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvdartus | piirvaartus | vordluse erinevus
= keskpunkti | 1 2 | 3 | testvaartusteja
8 vaartus vordluskesk-
% punkti vaartuste
2 vahel (mm) +
SD (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30| 30 | 1,5+0(CV=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 29 37 33 36 | 36 | 36 | 3+0(CVv=0)
aureus 25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 | 32| 32| 2+£0(CVv=0)
Q aeruginosa 27853
N~
o
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 | 20 | 20 | 4+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 | 32| 32| 0,5+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

ol
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on vB8etud kolmest kdige
uuemast Oxoidi meropeneemi AST-plaatide partiist.

EUCAST-i metoodika
Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
= number kond piirvdartus |piirvaartus vordluse testvaartuste ja
5 keskpunkti vordluskeskpunkti
o) VAArtus 11 2 3 | vaartuste vahel
8 (mm) + SD
= (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30| 30 | 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31| 31 | 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
-
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31| 31 | 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35| 35 | 36 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
_ Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
= number kond piirvéartus |piirvaartus vordluse (mm) + SD
I .
a keskpunkti | 1 | 2 3
° vaartus
(@]
|_
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31| 31|31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32| 32 | 32 2+0 (CVv=0)
o aeruginosa 27853
—
8
~ Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33| 33| 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32| 32 | 33 1,67 + 0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
= Organism ATCC® Testkesk- Alumine Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
a number kond piirvaartus |piirvaartus vordluse (mm) + SD
5} keskpunkti | 1 |2 |3
S vaartus
'_
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30| 30 | 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32| 32 | 32 2+ 0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
E
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31| 31 |31 0+ 0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36| 36 | 36 2+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619

ol
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Kliinilised toimivusnaitajad

51 kliinilist isolaati kaasati Oxoidi plaatide AST-i vastuvdtlikkuse testimisse ketta difusiooni teel vastavalt CLSI ja EUCAST-i
murdepunktide juhistele.* Oxoidi meropeneemi AST-plaadid osutusid K. pneumoniae, kliinilises analtitisis tshusaks, kuna see
tuvastas resistentsuse ja suutis tuvastada spetsiifilisi resistentsuse genotuipe (KPC/VIM-i tootmine).

Tehti veel Uks uuring, et maarata kindlaks mittefermentatiivsete gramnegatiivsete organismide bakterite vastuvotlikkus
erinevatele antibakteriaalsetele ainetele.® Selles uuringus tuvastatud isolaatide hulgas olid Pseudomonas aeruginosa (n =
1790), Acinetobacter spp. (n=1365) ja Burkholderia spp. (n = 59). See uuring tdestas, et Oxoidi meropeneemi AST-plaadid
toimivad kliinilistes tingimustes t6husalt.

Kolmandas uuringus uuriti antimikroobset resistentsust ja laiendatud spektriga B-laktamaasi (ESBL) tootvate Escherichia
coli isolaatide molekulaarset epidemioloogiat.® Tehti antimikroobse vastuvétlikkuse testid ja neid tdlgendati, kasutades plaadi
difusioonimeetodit ja juhiseid vastavalt CLSI-le (2014. aasta versioon). E. coli isolaate testiti vastuvdtlikkuse osas 17 erineva
antibiootikumi suhtes Oxoidist, Unendkuningriigist. Oxoidi meropeneemi AST-plaadid toimisid kliinilistes tingimustes tBhusalt.

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

Viited

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

Fastidious Bacteria.

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. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5. Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444—48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettev6tete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Disques de 10 pg de meropénem Oxoid™ (MEM10)
[REF|CT0774B FR

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) au méropénem sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de méropénem, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (MEM) et la posologie (10 pg).

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 méropénem
peuvent étre distribués a l'aide d'un distributeur de disques Oxoid (vendu a part). Chaque disque est & usage unique.

Utilisation prévue

Les disques AST au méropénem 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 méropénem 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 I'agent antimicrobien.

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif
o S/IO

A Gram négatif

e  Entérobactéries
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :

A Gram positif
e S/O

A Gram négatif

e  Entérobactéries
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia du complexe cepacia
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'lEUCAST :

A Gram positif
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola et urinae

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas spp
e  Acinetobacter spp
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella Kingae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principe de la méthode

Les disques AST au méropénem 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 TEUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations

du CLSI**/de 'EUCAST? se trouvent dans la documentation référencée ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemencées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse
atravers la gélose pour former un gradient. Apres incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées
aux plages de diametres 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 contrdle

La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contrle destinés a établir ou a vérifier
la justesse d'une méthode pour les disques AST au méropénem est basée sur des procédures et des normes
internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

Les disques AST au méropénem 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 méropénem
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 . Matériel fourni avec les disques AST
au méropénem

Tableau 2. Description du réactif du disque AST
au méropénem

Description de la fonction

Description du Description du matériau Réactif

composant
Cartouche avec ressort,

capuchon et piston (x5)
Pastille anti-humidité
(x5)

Aluminium

Disques detestde
sensibilité (x250)

Composants d'assemblage
et cartouche en plastique
contenant 50 disques AST

Petits comprimés beige clair
a marrons, en forme de
losange. 1 par cartouche.

Aluminium scellant chaque
cartouche avec sa pastille
anti-humidité.

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

par paquet.

Méropénem

Agent antimicrobien. Poudre blanche.
Le méropénem appartient a la classe
des carbapénémes a large spectre,
il inhibe la synthese de la paroi
cellulaire chez les bactéries & Gram
positif et a Gram négatif. Il pénetre
la paroi cellulaire et se lie & la protéine
de liaison aux pénicillines.

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 P& #)- |a concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST au méropénem Oxoid peuvent étre distribués a l'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 méropénem ont une durée de conservation de 12 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.

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

MBD-BT-IFU-0740

Page 43 of 125




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 3 jours et uniquement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.

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 méropénem Oxoid.

Méthodologie du CLSI

- Organisme Numéro |Support| Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
2 ATCC® | detest |inférieure [supérieure| médiane de entre les valeurs
o référence expérimentales et les
> calculée 1 2 | 3 | valeurs médianes de
° référence (mm) + ET
9 (coefficient de variation)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30 | 30 1,5 +0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 | 35|35 2 +0 (CV=0)
aureus 25923
©
a Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 | 31 |31 140 (CV=0)
S aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 | 22 2 +0 (CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® | MHA+5 28 35 315 32 | 32 | 32 0,5 + 0%
pneumoniae 49619 %SB
= Organisme Numéro |Support| Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
§ ATCC® | detest |inférieure |supérieure| médiane de entre les valeurs
s référence 1 2 | 3 | expérimentales etles
e calculée valeurs médianes de
o= référence (mm) + ET
o . .
| (coefficient de variation)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 | 31 |31 0,5 +0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 | 33 |33 0 +0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 | 32 |32 2 +0 (CV=0)
aeruginosa 27853
7
R Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 |21 |21 310 (CV=0)
— .
™ influenzae 49247
Streptococcus ATCC® | MHA+5 28 35 31,5 31 | 31 |31 0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619 %SB

ol
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= Organisme Numéro |Support| Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
3 ATCC® | detest |inférieure [supérieure| médiane de entre les valeurs
g_ référence 1 2 | 3 | expérimentales etles
Q calculée valeurs médianes de
5 référence (mm) + ET
- (coefficient de variation)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 | 30 1,540 (CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
aureus 25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 | 32 2 +0 (CV=0)
Q aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 | 20 | 20 4 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® | MHA+5 28 35 31,5 32 | 32 |32 0,5 +0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 %SB

ol
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST,
extraites des 3 derniers lots de disques AST au méropénem Oxoid.

Méthodologie de 'EUCAST

- Organisme Numéro | Support | Limite Limite |Valeur médiane Relevé (mm) Différence moyenne
g ATCC® de test |inférieure(supérieure| de référence entre les valeurs
o calculée expérimentales et les
= 1 > 3 | valeurs médianes de
o référence (mm) + ET
S (coefficient de variation)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5 +0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 | 31 10 (CV=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1 +0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 310 (CV=0)
pneumoniae 49619
= Organisme Numéro | Support | Limite Limite |Valeur médiane Relevé (mm) Moyenne (mm) + ET
3 ATCC® de test |inférieure|supérieure| de référence
g calculée 1 2 3
(3]
o
o
-
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 | 31 1+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2 10 (CV=0)
o aeruginosa 27853
o
S Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 | 33 1 +0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 +0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
- Organisme Numéro | Support | Limite Limite |Valeur médiane Relevé (mm) Moyenne (mm) + ET
3 g ATCC® de test |inférieure|supérieure| de référence
S o calculée 1 2 3
-1 a8
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5 +0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2 +0 (CV=0)
aeruginosa 27853
=
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 | 31 0 +0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 | 36 2 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619
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Caractéristiques de performance clinique

51 isolats cliniques ont été inclus dans les tests de sensibilité AST des disques Oxoid par diffusion sur disque conformément
aux directives du CLSI et de 'EUCAST.* Les disques AST au méropénem Oxoid se sont avérés efficaces dans I'analyse
clinique de K. pneumoniae car ils ont détecté une résistance et ont identifié des génotypes de résistance spécifiques
(production de KPC/VIM).

Une autre étude a été réalisée afin de déterminer la sensibilité bactérienne des organismes a Gram négatif non fermentants
face a divers agents antibactériens.® Les isolats identifiés a partir de cette étude comprenaient Pseudomonas aeruginosa
(n =1 790), Acinetobacter spp. (n = 1 365) et Burkholderia spp. (n = 59). Cette étude a prouvé que les disques AST au
méropénem Oxoid fonctionnent de maniére efficace en milieu clinique.

Une 3e étude a porté sur la résistance aux antimicrobiens et I'épidémiologie moléculaire des isolats d'Escherichia coli produisant
des béta-lactamases a spectre élargi (BLSE).® Des tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés et interprétés a l'aide
de la méthode de diffusion sur disque et en suivant les directives du CLSI (version 2014). Afin de déterminer leur sensibilité,

les isolats d'E. coli ont été exposés a 17 antibiotiques différents d'Oxoid, Royaume-Uni. Il a été démontré que les disques

AST méropénem Oxoid fonctionnent de maniére efficace en milieu clinique.

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

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated
or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b.  Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-674.
5.  Fu, W.Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.
6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

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

Glossaire des symboles
Symbole/Etiquette Signification

J Fabricant

VD Dispositif médical de diagnostic in vitro

/ﬂ/ Limite de températures

Code du lot

- Référence catalogue
@ Ne pas réutiliser

—
(®)
'
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Consulter les instructions d'utilisation ou consulter
les instructions d'utilisation électroniques

Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d'utilisation

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

européenne/I'Union européenne

Représentant autorisé dans la Communauté

g1 ® v <dH

Identifiant unique du dispositif

-

only

ordre d'un médecin

ETATS-UNIS : Mise en garde : |a loi fédérale
restreint la vente de ce dispositif par ou sur

c € Marque de conformité européenne

UK N
Marque de conformité britannique

cA | |

3 days

ouverture

Période apres ouverture : le nombre de jours
pendant lequel le produit peut étre utilisé apres

@\

I’'Union européenne

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

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

Informations de révision

Version

Date de publication et modifications apportées

2.0

2023-07-21
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Oxoid™ Meropenem-Tabletten 10 ug (MEM10

[REF|cT07748B DE
Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Meropenem Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grol3e Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Meropenem enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Mittel
(MEM) und zum Wirkstoffgehalt (10 pg) beschriftet.

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

Verwendungszweck

Meropenem AST-Discs werden im halbguantitativen Agardiffusionstestverfahren fur In-vitro-Suszeptibilittstests verwendet.
Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung mdoglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur Bestimmung der
Suszeptibilitdt gegenliber Mikroorganismen, fir die sich Meropenem sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen hat.
Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

Das Gerdat 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 fir diese Discs.

Die veréffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-, CLSI M100,*- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRe herangezogen werden.

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv

Gramnegativ

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI-Literatur:

Grampositiv
[ -

Gramnegativ

Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia Komplex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemar der aktuellen EUCAST-Literatur:

Grampositiv
e  Listeria monocytogenes
e Aerokokkus sanguinicola und urinae
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Gramnegativ

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthélt ausreichend Testgeréate fir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Rickfuhrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Ruckverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Meropenem AST-Discs zu etablieren oder zu tberpriifen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle . Mit Meropenem AST-Discs geliefertes Material Tabelle 2. Beschreibung von Meropenem AST-Disc-
Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung Reagenzien
Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Antimikrobielles Mittel. Weil3es
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit Pulver. Meropenem ist ein
50x AST-Discs Carbapenem mit breitem
Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, Meropenem Wirkungsspektrum, das
rautenférmige Tabletten. 1 wird die Zellwandsynthese
mit jeder Kartusche geliefert. in grampositiven und
- - - - gramnegativen Bakterien hemmt.
. Die Folie versiegelt jede Es durchdringt die Zellwénde und
Folie _Iéartus_zl;he Isze_ln rlnlt bindet an Penicillin-bindende
ihrem roc‘enmltte. Proteine.
Einzelne Discs aus
Suszeptibilitatstest- saugfahigem Papier. 6 mm.
Discs (x250) 50 in jeder Kartusche,

5 Kartuschen pro Packung.

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

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungedffnete Kartuschen mit Meropenem AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen mussen bis zur Verwendung bei -20 ° bis +8 °C gelagert werden.

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behélter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behélter bei 2 ° bis 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 3 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden.
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik aus den drei jingsten
Chargen von Oxoid Meropenem AST-Discs.

CLSI-Methodik

° Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter | Messwert (mm) Mittlere Differenz
=2 Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- zwischen den
g mittelwert experimentellen
£ 1 2 3 Werten und den
a2 Referenzmittelwerten
QE_ (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 15£0(CVv=0)
25922
Staphylokokkus | ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+x0(CVv=0)
aureus 25923
©
o Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
S aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptokokkus ATCC® MHA+ | 28 35 31,5 32 32 32 0,5+ 0%
pneumoniae 49619 5% SB
° Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter | Messwert (mm) Mittlere Differenz
o Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- zwischen den
S mittelwert 1 2 3 experimentellen
£ Werten und den
32 Referenzmittelwerten
2 (mm) + SD
e (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 05+0(CVv=0)
25922
Staphylokokkus | ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
2
2 Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+x0(Cv=0)
& influenzae 49247
Streptokokkus ATCC® MHA+ | 28 35 315 31 31 31 0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB
° Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
o Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- zwischen den
S mittelwert 1 2 3 experimentellen
£ Werten und den
3 Referenzmittelwerten
o (mm) + SD
= (Varianzkoeffizient)

ol
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Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 15+£0(CVv=0)
25922
Staphylokokkus | ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3x0(Cv=0)
aureus 25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(Cv=0)
Q aeruginosa 27853
N~
o
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptokokkus ATCC® MHA + | 28 35 31,5 32 32 32 05+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5% SB

Tabelle 4. Rohdaten der Zonengrdf3en gemafl der EUCAST-Methodik, entnommen aus den drei jungsten
Chargen von Oxoid Meropenem AST-Discs.

EUCAST-Methodik
" Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
o Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- zwischen den
= mittelwert experimentellen
£ 1 > 3 | Werten und den
3 Referenzmittelwerten
o (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 15+0(Cv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
o Haemophilus ATCC® MHA - F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptokokkus ATCC® MHA - F 30 38 34 35 35 36 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
o Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt (mm) +
g Nummer | medien Grenze | Grenze Referenz- SD
< mittelwert | 1 2 3
x
>
=]
2
o
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CVv=0)
o aeruginosa 27853
B
E Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptokokkus ATCC® | MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 +0 (CV =0,58)
pneumoniae 49619
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g Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt (mm) +
8 Nummer | medien Grenze | Grenze Referenz- SD
< .
S mittelwert | 1 2 3
4
>
=]
2
o
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 15£0(CVv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+x0(CVv=0)
aeruginosa 27853
S
g
~ Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
o influenzae 49766
Streptokokkus ATCC® | MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619

Klinische Leistungsmerkmale

51 klinische Isolate wurden gemaf den CLSI- und EUCAST-Breakpoint-Richtlinien in die AST-Suszeptibilitatsprifung von
Oxoid-Discs durch Disc-Diffusion einbezogen.* Die Oxoid Meropenem AST-Discs erwiesen sich als wirksam bei der klinischen
Analyse von K. pneumoniae, da sie Resistenzen nachwiesen und in der Lage waren, spezifische Resistenzgenotypen
(KPC/VIM-Produktion) zu identifizieren.

Eine weitere Studie wurde durchgefiihrt, um die bakterielle Suszeptibilitéat von nicht-fermentativen gramnegativen Organismen
gegeniiber verschiedenen antibakteriellen Wirkstoffen zu bestimmen.® Zu den in dieser Studie identifizierten Isolaten gehorten
Pseudomonas aeruginosa (n = 1790), Acinetobacter spp. (n = 1365) und Burkholderia spp. (n = 59). Diese Studie lieferte den
Beweis, dass Oxoid Meropenem AST-Discs im klinischen Umfeld wirksam sind.

Eine dritte Studie untersuchte die antimikrobielle Resistenz und die molekulare Epidemiologie von Escherichia-coli-Isolaten,
die Extended-Spectrum-B-Laktamase (ESBL) produzieren.® Die antimikrobielle Suszeptibilitatsprifung wurde unter
Verwendung der Disc-Diffusionsmethode und der Richtlinien gemaR der CLSI (Version 2014) durchgefuhrt und ausgewertet.
Die E.-coli-Isolate wurden auf ihre Suszeptibilitat gegentiber 17 verschiedenen Antibiotika von Oxoid, UK, getestet. Oxoid
Meropenem AST-Discs haben sich in der klinischen Praxis als wirksam erwiesen.

Schwere Zwischenfélle
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Meropenem 10 ug (MEM10)

CT0774B EL
Aiokoil Aokipng AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va Stapaovral 6 GUVSUACUO UE TLG YEVIKEG 08NnYieg xprong
Oxoid™ AST TToU TtaPEXOVTAL UE TO TIPOLOV Kal ivat StaBéoiueg oto Stadiktuo.

O1 Meropenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokIung avTipiKpoBIakhg euaiodnaoiag MepoTtrevéung) eivai
xdpTivol diokol S1GGTaCNG 6 MM TTOU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOGOTNTEG TOU AVTIHIKPOBIaKoU TTapdyovTta pepotrevéun. Ol
OioKol PEPOoUV ETIKETA Kal OTIG U0 TTAEUPEG pE AeTITOUEPEIEG TOU avTIUIKpoBIiakoUu TrapdyovTa (MEM) kai Tng TrepiexOpevng
ToodTNTAG Tou (10MQ).

O1 diokol TTapéyovTal o€ KaoETeG TTou TrepIExouv 50 diokoug. H kaBe ouokeuaaia repidapBavel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
appayigeTal EexwploTd padi pe éva EnpavTiké diokio o€ diagpavr cuokeuaoia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aloupiviou.
O1 diokol Meropenem AST ptTopouv va diaveunBoulv xpnoiyotroiwvtag vav AlavepnTtipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TrTwAeiTal
XwpPIoTd). KaBe pepovwuévog diokog Ba TTPETTEl va XPNOIKOTTOIEITAl OVO [ia Qopd.

MpoBAetréuevn xprRon

O1 diokol Meropenem AST xpnoigoTtroloUvTal TNV NUITTOCOTIKA YéBodo dokiung didixuang o€ ayap yia SOKIPEG euaiaBnaiag in
vitro. AuToi o1 dioKOI XPNOIKMOTTOIOUVTaI GE PIA BIayVWOTIKF PON EPYACIWY TTPOKEINEVOU va BonBAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg
aTov TTPoodIopIoUS TOaVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIa aoBEeVEIG yia TOUG OTToiouG UTTAPXE! uTTowia OTI £XOUV HIKPORIaKRA
Aoipwén, TpoopifovTal yia Tov TTPOadIOPICUS TG EuaIoBNGiag £vavTl JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG OTToioug n MepoTtrevéun €xel
atrodelxOei 61 eival SpaoTikr) T6G0 KAIVIKG 600 Kal in vitro. MNa xprion pe kaBapr KaAAIEpyeia TTou avaTTUXOnke o€ Ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival AUTOUATOTTOINKEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKE XPNON KAl OEV ATTOTEAET
OUVOOEUTIKO dIayVWOTIKO HEDO.

H dokiur TTapéxel TTANPOPOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINGTN TWVY OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUETWY A UaiodnNTwV GTOV
QVTIUIKPORIaKS TTapdyovTa.

Mepamépw aTaITACEIG yIa TN OUAAOYR BEIYUATWY, TO XEIPIOPOS Kal TN QUAAEN Twv SelyUATwV ITTopouv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
S1adikaacieg kal odnyieg. Aev UTTAPXEl KaBoPIoUEVOG TTANBUCHOG SOKIKWY YIa auTOUG TOUG BioKOUG.

Ta dnuooicupéva KAIVIKG Opla suaioBnaoiag aTnv Tpéxouca £kdoan Twv TVAkwy Tou FDA, Tou CLSI M100,¢ fj oI Trivokeg opiwv
guaioOnaiag g EUCAST? cival auToi TTou TIPETTEI VA XPNCIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIN TOU ATTOTEAEOPATOG HeyEBOUG Jwvng

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiobnaiag cUppwva pe TNV Tpéxouaa PiBAloypagia Tou FDA:

Gram-0eTIka
. AY

Gram-oapvnTIKd

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaiag ocUppwva Pe TNV Tpéxouaa BiBAloypagia Tou CLSI:

Gram-8eTikd
. AY

Gram-opvnTIKd

. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
SuutrAeyua Burkholderia cepacia
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Eidn pe dnuooicupéva dpia euaigbnaiag cupewva ue Ty Tpéxouca BiBAloypagia Tng EUCAST:
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Gram-0eTIka

e Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola kai urinae

Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales

Kingella Kingae

Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Burkholderia pseudomallei

Kdbe diokog gival yia pia xprion uévo. H ouokeuacia Trepiéxel ETTAPKI apIBUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
QOKIMWV YIa TTOAATTAEG BOKIPEG piag XPong.

Apxn Tng Me@6dou

O1 diokol Meropenem AST eival duvaTo va xpnaigotroinBolv aTnv NUITTOCOTIKA YEB0do dokiurg didxuong o€ dyap yia OKIUEG
euaigBnaiag in vitro. MNa TTAAPEIG 08NYieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KOI TNV EPUNVEIQ TWV OTTOTEAETUATWY CUPPWVA HE TN
peBodoloyia CLSIP/EUCAST? avatpéEte oTa OXETIKG IoXUOVTa TTPATUTIA. MiVAKES TTOU avaypagouy Tig
EVWIOEIG/OUYKEVTPWOEIG KaTd CLSIP/EUCAST? TrapatifevTal OTIG KATWTEPW avaQopES. KaBapég KOAMEPYEIEG KAIVIKG
aTTOPOVWOEVTWY aTeAEXWV evo@BaApiovTal oTo utrd e€étaan péoo kal o diokog AST ToTroBeTeiTal OTNV £mM@Aveia. To
avTiBIoTIKG TTou BPioKETAI SIOTTOTIOPEVO OTO OIOKO SlayEETAl HECW TOU Ayap yIa va oxnuaTioel pia diaBaduion. Metd tnv
ETTWOAOT, 01 {WVEG AVOOTOARG TNG MIKPORIAKNG avaATITUENG YUPW aTTO TOUG BiIOKOUG JETPWVTAI KAI CUYKPIVOVTAIl IE KaBIEpWUEVO
€Upn SIOPETPWY {WVNG YIA TOV CUYKEKPIPEVO QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa/HIKpoopyaviouo/UiIkpoopyaviopoUg utré doKir.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwyv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIKwv EAéyxou

H peTpoloyikr) IxvnAaoiuéTnTa TWV TIMWY TToU atrodidovTtal og péoa Babuovopunong Kai UAIKG EAEyyou TTou TTpoopiovTal yia ToV
KaBopiouo f TNV eTaAnBeuon TnNG TOTOTNTAG piag peBOdoU yia Toug diokoug Meropenem AST Bacietal o€ d1EBVWG
avayvwpIopéveg BI0BIKATIEG KAl TTPOTUTTA.

M TIG CUVIOTWPEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {Wvng €ival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO00NG YIA TIG SOKIPES
£UaI0ONTIag We AVTIMIKPORIaKOUG BiTKOUG, OTTWG TTEPIYPAPOVTAI AETITOHEPWG ATt TNV CLSI* r/kai Tn EUCAST?.

YAIkd Tou Mapéxovrai

O1 diokol Meropenem AST atroteAouvTal atré XapTivoug Siokoug dIapéTpou 6 mm SIATTOTIOHEVOUG PE CUYKEKPIYEVN TTOaATNTA
avTigikpofiakou TapdyovTa. Or diokol @Epouv arjpavon Kail oTig OU0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV AVTIUIKPORIAKO TTapdyovTa
ka1 Tnv TToooTnTa. O1 diokol Meropenem AST TTapéxovTal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaia trepidaufaver 5
Koo€Teg. KaBe kaoéta gival pepovwpéva ouokeuaopévn ae ouakeuaaia KUWEANg (blister) pe opdyion aAoupiviou padi e

EnpavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia Yia TepIypa@n Twv £apTNUATWY TTOU OXETICOVTAI E TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPoIoV. [Na TTeEpypa®n
TWV EVEPYWV QVTIOPACTNPIWYV TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECHUA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpégTte aTov [Mivaka 2.

Mivakag . YAIKA TTou Trapéxovral ue diokoug

Meropenem AST

Mivakag 2. Mepiypa®n Twv avTidSpaoTnpiwyv Siokwv

Meropenem AST

Mepiypaen
ESapTnudrwv

Kaoéra pe eAarnpio,
KATrdK1 Kal €uBoAo (x5)

=npavTiko Siokio (x5)

®UAAO aloupiviou

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
EvaioOnaoiag (x250)

Mepiypagn YAIKwv

E¢aptApara didragng kai
TTAOOTIKH KACETA TTOU TTEPIEXEI
50x AST diokoug

AvoixtoU ptred £wg KagE
XPWHATOG, HIKPA dlokia o€
oxnua maoTihiog. Mapéxerar 1
pE KGBe kKaoéTa.

®UAo aloupiviou yia
MEPOVWUEVN OPPAYIoN

KGO kaoéTag padi ue To
ENpavTikod TNG.

Mepovwpévol diokol atréd
aATTOPPOPNTIKO XaPTi. 6 mm.
50 o¢ kGBe kaoéTa, 5 KOoETEG
ava cuokeuaaia.

AvTidpaoThplo Mepiypagn Tng AsiToupyiog
AvTigikpoBIakdg TTapayovTag.
NeUKN okévn. H pepotrevéun givai
MIa eupéog @AoPaTOg
MepoTrevéun KapBaTtrevéun TTou avaoTéAAEl TN

oUvBean Tou KUTTaPIKOU
TolXWHaTOG 08 Gram-0€TIKA Kal
Gram-apvnTika BokTrpia.
Alg1060€El OTA KUTTAPIKA TOIXWHOTO
KOl OUVOEETAI JE OTOXOUG
TTEVIKINAIVOOEGUEUTIKWV
TTPWTEIVWV.

H ouykévtpwaon Tou avTifioTikou oTov dioko AST avaAUeTal yia KEOe TTapTida Kal EAEyXETAI XPNOIHOTIOIWVTAG ECWTEPIKES KAl
£EWTEPIKEG TTPOdIAYPAPEG (T1.X. FDA® H TIpayuaTIKr) OUYKEVTPWON ava@EéPETal ASTITOUEPWS 0To MiIaTOTToINTIKG AVAAUCTG.

O diokol Oxoid Meropenem AST ptropouv va diavepunBouv XpnolPoTrolwvTag évav AlavepnTtripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
0 oTroiog dev TTEPIAAUBAVETAI OTO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 pn avolypéveg kaoéteg Twv Oiokwv Meropenem AST éxouv didpkeia {wrg 12 pnvwv gpdoov QuAdooovTal utrd TIG

OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolypéveg Kao€teg TTPETTEl va UAdooovTal aToug -20 ° €wg 8 °C, péXpI TN Xpron Toug.

MeTd 10 dvolyua ol KaoéTteg Ba TTPETTEl va UAGTCOVTal EVTOG TOU dlaveunThipa (KOTavouEa) HECT OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN

(ME ENPavTIKOG TTOU BV £XEl UTTOOTEI KOPETHO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1] g€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO WG,

aAgPOOTEYN TTEPIEKTN PE ENPAVTIKOG yIA TNV TTPOCTACIA TwV BioKwV atré Tnv uypaaia. O1 dlaveunTripeg TTPETTEI va pUAGCOOVTAI
€VTOG TOU TTEPIEKTN OTOUG 2 £wg 8 °C Kal va agrivovTal va £épBouv o€ Beppokpacia dwaTiou TIPIV TO AVOIYHA YIO VO aTToPEUYDEi

0 OXNMATIONOG CUMTTUKVWONG. AQoU avoixToUv aTTé Tn OUCKEUOTIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, 01 diokol Ba TTPETTEN va

XPNOIUOTTOIOUVTAl EVTOG 3 NUEPWV KAl HOVO £av QUAGCOOVTal OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapouaeg Odnyieg Xpriong.

XapakTnpioTikd AvaAuTikig Emidoong

Mivakag 3. AvemreéépyaoTa dedopéva peyedwyv {wvwv ocuppwva pe Tn peBodoloyia CLSI rou eAfpdnoav
aTro TIG TPEIG O TTPOTPATEG TTapTideg Siokwv Oxoid Meropenem AST.

MeBodoAoyia CLSI
Mikpoopyaviouog Ap1Buog | YAIkO Karwrtepo| Avwraro| YmoAoyiopévn | Mérpnon Méon Siagpopd
é" ATCC® | Aokiyng | Opio Opio Méon Tipn (mm) HETAEU TWV
:5 Avagopdg TTEIPAPATIKWV
'g_ 1 2 3 Tl!Jd)v Kall Twv
= MECWV TIHWV
!g avapopdg
14 (mm) + SD
E (ZuvTteAeoTAg
Slakupavong)
Escherichia coli ATCC® | MHA 28 35 31,5 30 | 30 | 30 | 1,5+0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus aureus ATCC® | MHA 29 37 33 35 |35 | 35 | 2+0(CV=0)
25923
©
o Pseudomonas ATCC® | MHA 27 33 30 31 | 31 |31 | 1+0(CV=0)
S aeruginosa 27853
(42]
Haemophilus influenzae | ATCC® | HTM 20 28 24 22 | 22 | 22 | 2+x0(CV=0)
49247
Streptococcus ATCC® | MHA+5% | 28 35 31,5 32 | 32|32 |05+0%
pneumoniae 49619 SB
Mikpoopyaviouog Ap1Bu6g | YAIkO Karwrepo | Avwraro| Ymoloyiopévn | Métpnon (mm)| Méon diagopd
:c_f ATCC® | Aokiyng | Opio Opio Méon TiuR HETASU TWV
3 Ava@opdg 1 2 | 3 | mapoapoTik®v
'8_ TIHWYV KAl TWV
c MECWV TIHGV
b ava@opdg
& (mm) + SD
2 (ZuvreAeoTig
Siakupavong)
Escherichia coli ATCC® | MHA 28 35 315 31 |31 |31 |05%0(CVv=0)
25922
Staphylococcus aureus ATCC® | MHA 29 37 33 33 [ 33 | 33 | 0+0(CV=0)
25923
L© Pseudomonas ATCC® | MHA 27 33 30 32 |32 | 32 | 2+£0(CV=0)
§ aeruginosa 27853
—
@ Haemophilus influenzae | ATCC® | HTM 20 28 24 21 | 21 | 21 | 3£0(CVv=0)
49247
Streptococcus ATCC® | MHA+5% | 28 35 315 31 |31 |31 |05£0(Cv=0)
pneumoniae 49619 SB

ol
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Mikpoopyaviouog Api1Buo6g | YAIk6 Kartwrepo | Avwrtaro| YmoAoyiopévn | Métpnon (mm)| Méon diagopd
:c_f ATCC® | Aokiyng | Opio Opio Méon TigA HETASU TWV
3 Avagopdg 1 2 | 3 | mapoapoTiK®V
'g_ TIHWV KAl TWV
c HEOWV TIHWV
o avagpopdg
s (mm) + SD
2 (ZuvteAeoTig
SlakUpavong)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 [ 30 | 30 | 1,5+0(CVv=0)
25922
Staphylococcus aureus ATCC® | MHA 29 37 33 36 | 36 | 36 | 3+0(CV=0)
25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 |32 | 32 | 2+0(CV=0)
Q aeruginosa 27853
5
Haemophilus influenzae | ATCC® | HTM 20 28 24 20 | 20 | 20 | 4+0(CV=0)
49247
Streptococcus ATCC® | MHA+5% | 28 35 31,5 32 | 32 | 32 | 0.5+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 SB

ol
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Mivakag 4. Averre§épyaoTa dedopéva peyedwv {wvwv oup@wva Je Tn pedodoloyia EUCAST 1Tou

eAn@ONoav atrd TIg TPEIG o TTPOoPaTeg TTapTideg Siokwv Oxoid Meropenem AST.

MeBodoAoyia EUCAST
¥ Mikpoopyaviouog Ap1Bu6g YAik6 Karwrepo | Avwraro |YmroAoyiopévn| Métpnon (mm) | Méon Siagopd
g ATCC® | Aokipng Opio Opio Méon TIpA METAgU TwV
Eg avapopdg TIEIPOPATIKWV
g 1 2 3 | TV Kal TwY
[ HEOWV TIHWV
© ava@opdg (mm) +
3 SD (ZuvTeAeoTiG
c Siakupavong)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30 | 30 1,5+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 |31 | 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
- Haemophilus influenzae | ATCC® MHA-F 27 35 31 31 |31 31 1+0(CV=0)
49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 |35 | 36 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
" Mikpoopyaviouog Ap1Bu6g YAIkO Karwrepo | Avwraro |YtroAoyiopévn | Métpnon (mm) | Méoog 6pog (mm)
S e ATCC® | Aokipng Opio Opio Méon Tipn +SD
E 3 Avo@opdg 11213
153 :g_
Ec
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 |31 |31 1+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 |32 | 32 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
S Haemophilus influenzae | ATCC® MHA-F 27 35 31 33 |33 | 33 1+ 0 (CV=0)
™ 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 | 32 | 33 | 1,67 £0(CV=0,58)
pneumoniae 49619
s 8 Mikpoopyaviou6g Ap1Bu6g YAik6 Karwrtepo | Avwraro |YmroAoyiopévn | Métpnon (mm) | Méoog 6pog (mm)
e 5 ATCC® | Aokipig ‘Opio ‘Opio Méon Tipn +SD
no ra
a5 Avagopdg 112 |3
C Q
=
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 | 30 | 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 |32 |32 2+ 0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
E
E Haemophilus influenzae | ATCC® MHA-F 27 35 31 31 | 31| 31 0+ 0 (CVv=0)
™ 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 | 36 | 36 2+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619

ol
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XapakrtnpioTikd KAivikijg Etridoong

51 kAIvIk@ atTopovwBévTta aTeAéXn oupTTePIAR@OnKav oTn dokiun euaiobnaiag AST diokwv Oxoid pe Tn péBodo didxuang
SioKoU GUHQWVA HE TIG KATEUBUVTHPIES YPauuéS Twv CLSI kot EUCAST avagopikd Je Ta opia euaiodnaiag.* Or Siokor Oxoid
Meropenem AST atodeixBnkav atmoteAecpatikoi aTnv KAIVIKF) avaAuon Tou K. pneumoniae, dedopévou OTI avixveuoe
avOekTIKOTNTA Kal ATAV o€ B0 va TAUTOTTOINCEI CUYKEKPIMEVOUG YOVOTUTTOUG avBekTIKOTNTAG (Trapaywyr) KPC/VIM).

Mia GAAN PEAETN TTPaAypOTOTTOINBNKE Yia TOV TTPoadiopiopd TNG BaKTNPIOKNG euaiodnaiag un UPwTIKwY Gram-apvnTIKWV
0OpPYaVIOUWVY g€ BIAQoPOoUg avTIBAKTNPIOKOUS TTapdyovTeg.® Ta aTTOpOVWHEVA OTEAEXN TTOU TAUTOTTOINBNKAV OE QUTH T JEAETN
mepieAauBavav Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter spp. (n=1365), ka1 Burkholderia spp. (n=59). AuTr| n yeAETN
Trapeixe otoixeia 611 o1 diokol Oxoid Meropenem AST £xouv atroTeAeopaTikr €TTid00N o€ KAIVIKO TrEPIBAAAOV.

Mia TpiTn peAéTn BiepelivnoEe T QvVTIMIKPORIOKT) GVTOXH Kal Tn HOPIAKT ETTISNUIOAOYIO TwV aTTOPHOVWHEVWY OTEAEXWYV Escherichia
coli euptog pacpaTog TTou Trapdyouv B-Aaktapdon (ESBL).S H Sokiur| avTigikpoBiakrig suaiobnaiag S1gAxn kai epunveudnke
XPNOIUOTTOILVTAG TN HEBOBO didxuang SioKoU Kal TIG KATEUBUVTAPIEG Ypaupég oUupgwva pe To CLSI (Ekdoon 2014). Ta
atmropovwuéva oTeAEXn E. coli e¢etdotnkav yia euaioBnaia og 17 diagopeTikd avTiBioTika ammd 1o Oxoid, H.B. O1 diokor Oxoid
Meropenem AST atrodeix8nke 0TI atrodidouv aTTOTEAETUATIKG O€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

Zofapd ZupBdavra
Kd&Be ooBapd aupPdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEQN JE TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI GTOV KOTOOKEUAOTH)
KOl OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBevAg.

BiBAloypa@ikég Avagopég

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5. Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv emi@UAagn TTavtég Sikaiwpatog. H ovopaaia ATCC® gival euTTopiké GAPa TG
ATCC. OAa Ta GAAa eptropikG ofjpata atroteAouv 1IdlokTnoia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTtpikwy TnG. AuTéG ol
TTANpoQopieg dev TTPoopifovTal va vBappUvouv TN XPprion QuTwY TWV TTPoIOVTWY HE OTToIovONTIOTE TPOTTO TTou Ba YTTopouce va
Tapafidoel Ta SIKAIWPATA TTVEUPATIKAG IBIOKTNCIOG GAAWV.

FAwoodpio ZuufoAwv
ZOuBoAo/ZApnavon | Eppnveia

Katoaokeuaotng

In Vitro AlayvwoTIKO laTpoTeXVOAOYLKO
Mpoiov

‘Oplo Beppokpaociog

Kwékog Maptidag

AplBuog KataAoyou

Na pnv emavaypnoLpomnoteitat

® [ =5k

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0740 Page 60 of 125



JupBouleuteite TIg 0dnyieg xpriong n
OUMBOUAEUTEITE TLG NAEKTPOVLKES
odnyieg xpriong

Mepléxel emapkn aplOuod yla <n>
SOKLHEG

Huepopnvio Aqéng

MnvV To XpNOLUOTIOLELTE €AV N
ouokevaoia elvol KOTECTPAPEVN KO
oupBouleuteite TG 0dnyleg xpnong

E€ouclobotnpévog avtmpdowmnog
otnv Eupwnaikn Kowotnta/
Eupwmaikn Evwon

Movabiko avayvwpLoTIKO
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG

H.M.A.: Mpoooxn: O opoomovdLakog
vOuo¢ Tteplopilel TV mwAnon autol
TOU LATPOTEXVOAOYLIKOU TTPOIOVTOC amo
A KaTomy evtoAng latpol

g3

Eupwnaiko Inpo Suppdpdwaong

EE IAUa Zuppopdwong H.B.
/ Meplodog petd amnd to avolypa — o

apLOUOG TWV NUEPWV VLA TLG OTIOLEG
pmopetl va xpnotuomnolnBel to mpoiov
META QMo To Avolypua

®

Elcaywyéag - YmodelkvUeL ThV
OVTOTNTA TIOU ELCAYEL TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV 0TN
OUYKEKPLUEVN TomoBeaoia. loxveL ya
Vv Eupwrnaikn Evwon

Made in the
United Kingdom

Kataokeudletal oo Hvwpuévo BaoiAeio

MAnpo@opieg AvaBswpnong

H o
ExSoon p.spop.nv'm €ékboong K(:ll

TPOTOTOLGELG TTOU ELoRXOncav
2.0 2023-07-21

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

MBD-BT-IFU-0740

Page 61 of 125



EE https://www.thermofisher.com

C € 2729 CFI IVD B(Orﬂy

Wzso A D®

Oxoid™ Ertapenem Discs 10 ug (MEM10)
CTO774B HU

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid™ AST &ltaldnos hasznalati
utasitdssal egyutt szlikséges elolvasni.

A Meropenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Meropenem antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-
es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi kanamicin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan
fel van tlntetve az antimikrobialis szer (MEM) és a hatéanyagtartalom (10 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettdkban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhat6. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyiitt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Meropenem AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhaték (kiilon megvasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Meropenem AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgéalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés 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 meropenem klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron ndvesztett tenyészettel
egyutt hasznalando.

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

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

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

Kozzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verziéjaban, CLSI M100,'* vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznalni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez fajok:

Gram-pozitiv
° Nem alkalmazhat6

Gram-negativ

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

A CLSI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
e NEM ALKALMAZHATO

Gram-negativ

. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkez6 fajok:
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Gram-pozitiv
. Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola és urinae

Gram-negativ

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkozt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.

A modszer elve

A Meropenem AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés vizsgalati médszerben
hasznéalhatok. Az eredmények a CLSI***/EUCAST?® madszertan szerinti el6allitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozd hatélyos szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutato tablazatok

az aldbbiakban hivatkozott dokumentécidkban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst
képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobidlis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metroldgiai nyomon koévethetésége

A Meropenem AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kovethetésége nemzetkézileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok ésszhangban vannak a CLSI* és/vagy EUCAST2 antimikrobiélis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkoz jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocséatott anyagok

A Meropenem AST Discs korongok 6 mm atmérgjl papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségii antimikrobidlis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeléléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabél. A Meropenem
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivoval egydtt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartoz6 komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasolé aktiv reagensek
leiraséat lasd a 2. tablazatban.

tablazat. A Meropenem AST Discs korongokhoz

2.tablazat: A Meropenem AST Disc korongok
mellékelt anyagok

reagenseinek leirdsa

Komponens leirasa Anyag leirdsa Reagens A funkcio leirasa
Kazettarugéval, Osszeszerelési komponensek Antimikrobidlis szer. Fehér por.
kupakkal és és 50 db AST korongot A meropenem egy széles
dugattyuval (x5) tartalmazé miianyagkazetta. spektrumu karbapenem,
Nedvszivé tabletta (x5) Vilagos bézstdl a barnaig Meropenem amely gatolja a Gram-pozitiv

Folia

Erzékenységi teszthez
hasznélatos korongok
(x250)

terjed6 szind, kis, rombusz
alakd tabletta. Minden
kazettahoz 1 darab mellékelve.
Folia, amely minden kazettat
kulén-kulén zar le nedvszivéval.
Abszorbens papirbél késziilt
kildnallé korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként,

5 kazetta csomagonként.

és Gram-negativ baktériumok
sejtfalszintézisét. Athatol

a sejtfalakon és kotédik

a penicillinhez k6t6d6 fehérjékhez.

Az AST-korongon Iévé antibiotikum koncentraciéjat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kiils6 eléirasoknak
megfeleléen (pl. FDA®- A tényleges koncentraciot az analitikai tanGsitvany tartalmazza.

Az Oxoid Meropenem AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagol6val adagolhatok.

Eltarthatésagi idé és tarolasi feltételek
A felbontatlan Meropenem AST Discs korongok kazettainak eltarthatosagi ideje 12 hénap az ajanlott kérilmények kdzotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C k&z6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, légmentesen zarddd, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet

a parakicsapddas megel6zése érdekében. A nedvszivoét tartalmazé csomagolasbol torténd felbontas utan a korongokat

3 napon belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzdék

3.tablazat: A CLSI-mddszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Oxoid Meropenem AST Discs korongok
harom legutobbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-modszertan
Mikro- ATCC®- |Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti
_ organizmus széam taptalaj hatérérték | hatarérték | referencia értékek és
% kdzépérték areferencia
< 1 2 3 kozépértékek
‘E kozotti atlagos
E kildnbség (mm)
+ SD (variaciés
egyltthato)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (V. E=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+0 (V. E.=0)
aureus 25923
©
§ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(V. E.=0)
5 aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0 (V. E.=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5 + 0%
pneumoniae 49619 5%SB
Mikro- ATCC®- [Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti
_ organizmus szam taptalaj hatérérték | hatarérték |referencia értékek és
2 kozépérték 1 2 3 | areferencia
< kozépértékek
e kozotti atlagos
E kilonbség (mm)
+ SD (variacios
egyltthato)
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,50 (V. E.=0)
25922
Staphylococcus | ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0 (V. E.=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(V.E.=0)
o aeruginosa 27853
B
E Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(V.E.=0)
™ influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 31 31 31 0,5+0 (V. E=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Mikro- ATCC®- |Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
organizmus szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia és areferencia
@ kozépérték 1 2 3 | kbzépértékek
3 kozotti atlagos
% kiilonbség (mm) +
- SD (variacios
egyltthatd)

ol
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3174317

Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (V. E=0)
25922

Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(V.E.=0)

aureus 25923

Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (V. E.=0)

aeruginosa 27853

Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4+0(V.E.=0)

influenzae 49247

Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 32 32 32 0,5+0 (V. E=0)

pneumoniae 49619 5%SB
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4. tablazat: Az EUCAST-moddszertan szerinti zGnaméretek nyers adatai a Oxoid Meropenem AST Discs
korongok harom legutébbi tételébol szarmaznak.

EUCAST-médszertan
Mikro- ATCC®- Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek
T organizmus széam téptalaj |hatarérték | hatarérték referencia és areferencia
2;'_.’ kdzépérték kozépértékek kozotti
‘g 1 2 3 |atlagos kilénbség
5 (mm) + SD (variacioés
= egyiitthato)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+0 (V. E=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(V.E.=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(V.E.=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619
_ Mikro- ATCC®- Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlag (mm) + SD
% organizmus szam taptalaj |hatarérték | hatarérték referencia
& kozépérték 2 3
IS
3]
|_
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0(V.E.=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (V. E.=0)
o aeruginosa 27853
o
S Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0 (V. E.=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 | 1,67 +0 (V. E.=0,58)
pneumoniae 49619
T Mikro- ATCC®- Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlag (mm) + SD
B organizmus széam taptalaj |hatarérték | hatarérték referencia
& kozépérték 2 3
IS
3]
'_
Escherichia coli | ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (V. E.=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(V.E.=0)
aeruginosa 27853
S
g
~ Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+0 (V. E.=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619

ol
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Klinikai teljesitményjellemzék

51 klinikai izolatumot vontak be az Oxoid korongok AST érzékenységi vizsgélataba, amelyet korongdiffiziéval végeztek a CLSI az
EUCAST toréspontokra vonatkozé iranymutatasai szerint.* Az Oxoid Meropenem AST Discs korongok hatékonynak bizonyultak
a K. pneumoniae klinikai analizise soran, mivel kimutatta a rezisztenciat és képes volt azonositani a specifikus rezisztencia-
genotipusokat (KPC-/VIM-termelés).

Egy masik vizsgalatot is elvégeztek a nem fermentativ Gram-negativ mikroorganizmusok kiilonb6zé antibakteridlis szerekkel
szembeni bakteridlis érzékenységének meghatarozasara.® A vizsgalat soran a kovetkez6 izolatumokat azonositottak:
Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter spp. (n=1365) és Burkholderia spp. (n=59). A vizsgalat bebizonyitotta,
hogy az Oxoid Meropenem AST Discs korongok hatékonyan mikédnek klinikai kdrnyezetben.

Egy harmadik tanulmany a kiterjesztett spektrumu B-laktaméz (ESBL)-termelé Escherichia coli izolatumok antimikrobialis
maodszerrel végezték, és a CLSI-nek megfeleléen értelmezték (2014-es verzid). Az E. coli izolatumokat az Oxoid (Egyesiilt
Kiralysag) 17 kilénb6zé antibiotikuméaval szembeni érzékenység szempontjabdl vizsgaltdk. Az Oxoid Meropenem AST
Discs korongok hatékonyan mikédnek klinikai kdrnyezetben.

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

Hivatkozasok

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b.  Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5.  Fu, W.Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden més védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6sztdnzi e termékek olyan moédon térténé
felhasznélasat, amely mésok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbélumjegyzék
Szimbélum/cimke | Jelentés

u Gyarté

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
ﬂ HEmérsékleti hatarérték
LOT Tételkod

- Kataldgusszam
@ Ne hasznalja fel Ujra
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Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus haszndlati utasitast

Elegendét tartalmaz <n> vizsgalathoz

Felhaszndlhatdsagi id6

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

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

B8 ® v <

Egyedi eszkdzazonositd

o

only

USA: Vigydazat! A szOvetségi torvény ezt
az eszkozt csak orvos altal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Eurdpai megfelel6ségi jel

Brit megfelel&ségi jel

Felnyitas utani id6 — ennyi napig
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Dischi per meropenem 10 pg (MEM10) Oxoid ™
[REF| CT0774B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per meropenem sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico meropenem. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (MEM)
e sul contenuto del farmaco (10 pg).

I 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 meropenem possono essere
erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi AST per meropenem 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
meropenem 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 all'agente antimicrobico.

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

| breakpoint clinici pubblicati nella versione corrente delle tabelle FDA, CLSI M100,'* o0 EUCAST? devono essere utilizzati
per interpretare il risultato sulla dimensione della zona.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
o N/A

Gram-negativi

Enterobatteriacee
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:

Gram-positivi
e NA

Gram-negativi

e  Enterobatteri
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
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Gram-positivi
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola e urinae

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Pseudomonas spp
e  Acinetobacter spp
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella Kingae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principio del metodo

I dischi AST per meropenem 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 imanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni CLSI**/EUCAST?
sono reperibili nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul terreno di prova e il
disco AST viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso I'agar per formare un gradiente. Dopo
lincubazione, 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.

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

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

Materiali forniti

| dischi AST per meropenem 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
meropenem 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 i dischi AST per Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi AST per
meropenem meropenem
Descrizione del Descrizione del materiale Reagente Descrizione della funzione
componente Agente antimicrobico. Polvere
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio bianca. Meropenem fa parte dei
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica carbapenemi ad ampio spettro
(x5) contenente 50 dischi AST Meropenem e inibisce la sintesi della parete
Compressaessiccante | Piccole compresse a forma cellulare nei batteri Gram-positivi
(X5) di losanga di colore da e Gram-negativi. Penetra nelle
beige chiaro a marrone. 1 in pareti cellulari e si lega ai bersagli
dotazione con ogni cartuccia. proteici leganti la penicillina.
Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia, 5 cartucce
per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

Durata e condizioni di conservazione
Le cartucce non aperte di dischi AST per meropenem hanno una durata di 12 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 compresatra2 °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 3 giorni e solo se conservati come descritto in
queste istruzioni per l'uso.
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone secondo la metodologia CLSI tratti dai tre lotti piu recenti

di dischi AST per meropenem Oxoid.

Metodologia CLSI

Q Organismo Numero |Terreni |[Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenzamediatra
o ATCC® di prova |inferiore |superiore|punto medio i valori sperimentali
8 di riferimento e i valori del punto
o calcolato 1 2 3 medio di riferimento
'g (mm) + SD
= (Coefficiente della
a varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 [1,5%0(CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 [2+0(CV=0)
aureus 25923
(]
o Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 [1+0(CVv=0)
g aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 [2+0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+5 |28 35 31,5 32 32 32 |0,5+x0%
pneumoniae 49619 %SB
=) Organismo Numero |Terreni |Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza mediatra
5] ATCC® di prova |inferiore |[superiore|punto medio i valori sperimentali
B di riferimento| 1 2 3 leivalori del punto
e calcolato medio di riferimento
'g (mm) + SD
= (Coefficiente della
3 varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 |0,5+0(CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 [0£0(CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 [2+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
a
n
E Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 [3+0(CVv=0)
©® influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+5 |28 35 315 31 31 31 [0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 %SB

ol
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Organismo Numero |Terreni |Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza mediatra
g ATCC® di prova |inferiore |superiore|punto medio i valori sperimentali
3 di riferimento| 1 2 3 leivalori del punto
oy calcolato medio di riferimento
S (mm) + SD
o (Coefficiente della
S \varianza)

Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 [1,5+0(CV=0)

25922

Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 [3+0(CV=0)

aureus 25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 [2+0(CV=0)
Q aeruginosa 27853
5

Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 |[4+0(CVv=0)

influenzae 49247

Streptococcus ATCC® MHA+5 |28 35 315 32 32 32 |0,5+0(CVv=0)

pneumoniae 49619 %SB

ol
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone secondo la metodologia EUCAST tratti dai tre lotti piu
recenti di dischi AST per meropenem Oxoid.

Metodologia EUCAST

] Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |Valoredel punto Lettura (mm) Differenza mediatra
S ATCC® prova |inferiore |superiore medio di i valori sperimentali
o riferimento e i valori del punto
= calcolato 1 2 3 |medio diriferimento
2 mm) + SD (Coefficiente
£ della varianza)
-
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
& [Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |Valoredel punto Lettura (mm) Media (mm) + SD
5 8 ATCC® prova |inferiore |superiore medio di
25 riferimento 1 2 3
) calcolato
- s
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2 +0(CV=0)
o aeruginosa 27853
o
S Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 + 0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
_ Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |Valoredel punto Lettura (mm) Media (mm) + SD
5 2 ATCC® prova |inferiore |superiore medio di
= riferimento 1 2 3
o O
S= calcolato
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
=
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CVv=0)
™ linfluenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

51 isolati clinici sono stati inclusi nel test di suscettibilita AST dei dischi Oxoid tramite diffusione del disco secondo le linee guida sui
breakpoint CLSI ed EUCAST.* | dischi AST per meropenem Oxoid si sono dimostrati efficaci nell'analisi clinica di K. pneumoniae,
dato che ¢ stata rilevata resistenza e che sono stati identificati specifici genotipi di resistenza (produzione di KPC/VIM).

Un altro studio é stato condotto per determinare la suscettibilita batterica di organismi Gram-negativi non fermentativi a vari
agenti antibatterici.® Gli isolati identificati da questo studio includevano Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter
spp. (n=1365) e Burkholderia spp. (n=59). Questo studio ha confermato che i dischi AST per meropenem Oxoid si comportano
efficacemente in ambito clinico.

Un terzo studio ha osservato la resistenza antimicrobica e I'epidemiologia molecolare degli isolati di Escherichia coli
produttori di B-lattamasi (ESBL) ad ampio spettro.® | test di suscettibilita antimicrobica sono stati eseguiti e interpretati
utilizzando il metodo di diffusione del disco e le linee guida in conformita con CLSI (versione 2014). Gli isolati di E.coli
sono stati testati per la suscettibilita a 17 diversi antibiotici da Oxoid, Regno Unito. | dischi AST per meropenem Oxoid
hanno dimostrato di funzionare efficacemente in ambito clinico.

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

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

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5.  Fu, W.Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

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

Glossario dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

Produttore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limite di temperatura

~§ Lk

LOT Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni
per l'uso elettroniche

= & |[A
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Contiene una quantita sufficiente per <n> test

Usare entro la data di scadenza

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

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

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

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita del Regno Unito

3 days

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

@INK R FE G ® I

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

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di emissione e modifiche introdotte

2.0 2023-07-21

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0740

Page 75 of 125



EE https://www.thermofisher.com

C € 2729 CFI IVD B(Orﬂy

Wzso A D®

,Oxoid™*“ meropenemo diskeliai 10 ug (MEM10)
CTO774B LT

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliali

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti su bendrosiomis ,,0xoid™“ AST naudojimo instrukcijomis,
pridedamomis prie gaminio ir pasiekiamomis internete.

Meropenemo jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos meropenemo. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (MEM) medziaga naudojama
ir vaisty kiekis (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. Meropenemo AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid*“ diskeliy
dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai yra vienkartiniai.

Paskirtis

Meropenemo AST 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 meropenemo, kuris yra aktyvus tiek klinikai, tiek in vitro.
Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

Priemoné neautomatizuota, i skirta naudoti tik profesionalams ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

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

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA, CLSI M100,* arba
EUCAST? trakio tasko lenteliy versijoje.

Ras8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esama FDA literatirg:

gramteigiamos
B netaikoma

gramneigiamos

e  Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg CLSI literatdra:

gramteigiamos
e  netaikoma

gramneigiamos

e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia cepacia kompleksas
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:

gramteigiamos
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola ir urinae

gramneigiamos

. Enterobacterales
Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Metodo principas

Meropenemo AST diskeliai gali bti naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo
bandymams. Jei reikia i$samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI**/EUCAST?* metodologija,

zr. atitinkamus dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI**/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos
toliau nurodytoje atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kulttros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST
diskelis padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradientg. Po inkubacijos
slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkrecios bandomos antimikrobinés medziagos
(-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

Lentelé . Su meropenemo AST diskeliais pateikiamos 2 lentelé. Meropenemo AST diskeliy reagenty aprasas
medziagos Reagentas Funkcijos aprasas
Komponento aprasas MedzZiagos aprasas Antimikrobiné medziaga. Balti
milteliai. Meropenemas yra plataus
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir spektro karbapenemas, kuris
dangteliu ir stamokliu plastikiné kasetés su 50x AST Meropenemas slopina gramteigiamy ir
(x5) diskeliy gramneigiamy bakterijy Igsteliy
Desikanto tableté (x5) Nuo $viesiai smélinés iki rudos, sieneliy sinteze. Ji prasismelkia
mazos pastilés formos tabletés. pro Igstelés sienelg ir prisijungia
Prie kiekvienos kasetés prie tiksliniy baltymuy, kurie jungiasi
pridedama po 1. prie penicilino.
" Folija dengia kiekvieng kasete
Folija su desikantu.
Atskiri sugeriancio popieriaus
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.

,Oxoid“ meropenemo AST diskelius galima istraukti naudojant ,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.
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Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty meropenemo AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei laikoma rekomenduojamomis saglygomis.
Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki +8 °C, kol jy prireiks.

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame
neskaidriame sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—8 °C
temperatiroje, o prie$ atidarant reikéty palaukti, kol jie susils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus
i§ pakuotés su desikantu diskelius reikia sunaudoti per 3 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis
sglygomis.

Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija
meropenemo AST diskeliy partijy.

i$ trijy naujausiy ,,Oxoid“

CLSI metodologija
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
© skaiCius | terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
= vidutiné verté eksperimentiniy
g veréiy ir
5 1 2 3 orientacinés
2 vidutinés vertés
o (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus aureus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2 +0 (CV=0)
25923
ﬁ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
E aeruginosa 27853
™
Haemophilus influenzae | ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0 (Cv=0)
49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5 + 0%
pneumoniae 49619 5%SB
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
© skaicius | terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
g vidutiné verté |1 2 3 eksperimentiniy
g veréiy ir
5 orientacinés
2 vidutinés vertés
o (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,5 +0 (CV=0)
25922
Staphylococcus aureus ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0 +0 (CV=0)
25923
0 Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
g aeruginosa 27853
~
b
Haemophilus influenzae | ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0 (CVv=0)
49247
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Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 31 31 31 0,510 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
© skaicius | terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
= vidutiné verté |1 2 3 eksperimentiniy
g veréiy ir
5 orientacinés
E vidutinés vertés
o (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (CV=0)
25922
Staphylococcus aureus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(Cv=0)
25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(Cv=0)
5 aeruginosa 27853
N~
b
Haemophilus influenzae ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CV=0)
49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

ol
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija i$ trijy naujausiy ,,Oxoid*

meropenemo AST diskeliy partijy.

EUCAST metodologija
© Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
= skaicius terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
g vidutiné verté veréiy ir orientacinés
= vidutinés vertés (mm) +
=X 1 2 3 SD (dispersijos
g koeficientas)
o
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5 +0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
-
Yo}
2
® Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
8, Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
5 skai€ius terpé riba riba orientaciné
S vidutiné verté 1 2 3
£
=]
°
<
o
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (Cv=0)
aeruginosa 27853
Te}
—
3
5 Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 £ 0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
- Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) + SD
s skaicius terpé riba riba orientaciné
= =1 . s .
T 5 vidutiné verté 1 2 3
g3
o
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (Cv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (Cv=0)
aeruginosa 27853
~
I
(é)
N5 Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CV=0)
« influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0 (Cv=0)
pneumoniae 49619

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

ol

MBD-BT-IFU-0740

Page 80 of 125




Klinikinio veiksmingumo savybés

Bandant ,Oxoid“ diskeliy AST jautruma diskeliy difuzijos badu pagal CLSI ir EUCAST trikio tasky gaires, buvo naudojamas
51 izoliatas.* ,Oxoid“ meropenemo AST diskeliai veiksmingai naudojami klinikinei K. pneumoniae analizei, nes jiems pavyko
aptikti atsparuma ir nustatyti konkrety atsparumo genotipg (KPC/VIM gamybg).

Kitas tyrimas buvo atliktas siekiant nustatyti nefermentiniy gramneigiamy organizmy bakterinj jautruma jvairioms
antibakterinéms medZiagoms.® Siame tyrime nustatytus izoliatus sudaré Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter
spp. (n=1365) ir Burkholderia spp. (n=59). Sis tyrimas pateiké jrodymy, kad ,Oxoid“ meropenemo AST diskeliai veiksmingai
tinka klinikiniams tyrimams.

Treciasis tyrimas tyré iSpléstinio spektro B-laktamaze (ESBL) iSskirian€iy Escherichia coli izoliaty antimikrobinj atsparuma ir
molekuline epidemiologijg.® Jautrumo mikrobams bandymai buvo atlikti ir vertinami naudojant diskeliy difuzijos metodg ir CLSI
(2014 m. versijos) gaires. E. coli jautrumas buvo iSbandytas su 17 skirtingy JK jmonés ,,Oxoid“ antibiotiky. Nustatyta, kad
,Oxoid“ meropenemo AST diskeliai veiksmingai tinka klinikiniams tyrimams.

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

Nuorodos

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection,
P668-674.

5.  Fu, W.Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444—48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

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

Simboliy reik§més
Simbolis / Reik$mé
etiketé

Gamintojas

E

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

<
o

Temperatdros riba

o

LOT Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

& |8
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Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
arba elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje

53 ® v <d B

Unikalus priemonés identifikatorius

>0

only

JAV: Démesio. Federaliniai jstatymai
leidZia Sig priemone jsigyti tik
gydytojams arba su gydytojo leidimu

Europos atitikties Zenklas

JK atitikties Zenklas

3 days

Periodas po atidarymo — dieny skaicius
po atidarymo, kai galima naudoti
produkta

&N 95|

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojantj
subjektg. Taikoma Europos Sajungoje

Made in the
United Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Versijos informacija

Versija | Pakeitimy paskelbimo data

2.0 2023-07-21
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Krazki Oxoid™ na meropenem 10 ug (MEM10)
[REF| CT0774B PL

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na meropenem to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego meropenem. Krazki sa oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (MEM) i ilosci leku (10 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki AST na meropenem sg uzywane w pofilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci na drobnoustroje, na ktére wykazano,
ze meropenem 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 srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
° Nie dotyczy

Gram-ujemny

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Gatunki Acinetobacter
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny

e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Gatunki Acinetobacter
Kompleks Burkholderia cepacia
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
e  Listeria monocytogenes
®  Aerococcus sanguinicola oraz urinae

Gram-ujemny

. Enterobacterales
Gatunki Pseudomonas
Gatunki Acinetobacter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella Kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatléw kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na meropenem sktadajg sie z papierowych krgzkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloécig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazac¢ srodek i ilos¢. Krazki AST na meropenem
sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo

w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajacym.

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

Tabela .Materiaty dostarczane z krazkami AST na Tabela 2. Opis odczynnika kragzka AST na meropenem

meropenem Odczynnik Opis funkcji

Opis komponentu Opis materiatu Srodek przeciwdrobnoustrojowy.

Biaty proszek. Meropenem jest

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe ka_rbap_enem o} szeroki_m spektrum

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Meropenem dziatania, ktéra hamuje synteze
50x krazkow AST $ciany komorkowej bakterii Gram-

Tabletka osuszajaca Jasnobezowe do brazowych, 3\‘/"’_?”'”‘, |.Gramk-u1e,rr|1(nych.

(x5) mate tabletki w ksztatcie rombu. nika w sclany komorkowe

i wigze sie z docelowymi biatkami

1 dostarczane z kazdg kaseta. wigzacymi penicyline

Folia indywidualnie uszczelnia
Folia kazdg kasete srodkiem

osuszajgcym.

Pojedyncze krazki z papieru
chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej
kasecie, 5 kaset w opakowaniu.

Krazki do badania
wrazliwosci (x250)

Stezenie antybiotyku na krazku AST jest analizowane dla kazdej serii i kontrolowane za pomoca specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA®" Faktyczna koncentracja jest wyszczegolniona w $wiadectwie analizy.

Krazki Oxoid AST na meropenem mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktory nie jest dotaczony do
urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krgzki AST na meropenem majg trwato$¢12 miesiecy jesli sa przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.
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Po otwarciu kasety nalezy przechowywac¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku z nienasyconym (pomaranczowym)
Srodkiem osuszajgcym lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed
otwarciem pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu

z opakowania zawierajgcego srodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane
zgodnie z niniejszg instrukcjg.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z trzech ostatnich
partii meropenem krazkéw Oxoid AST.

Metodologia CLSI
Organizm Numer Podloze [Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia
ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa réznica miedzy
wartos¢ wartosciami
2 odniesienia [q 2 3 ekspery-
% mentalnymi
3 areferencyjnymi
= wartosciami
8 punktu
3 srodkowego
(mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus aureus |[ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+ 0 (CVv=0)
25923
©
o Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
E aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ |28 35 315 32 32 32 0,5+ 0%
pneumoniae 49619 5%SB
Organizm Numer Podtoze [Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia
ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa réznica miedzy
wartosé 1 2 3 wartosciami
2 odniesienia ekspery-
% mentalnymi
3 areferencyjnymi
= wartosciami
8 punktu
g srodkowego
(mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,5+ 0 (CV=0)
25922
© Staphylococcus aureus [ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+ 0 (CV=0)
8 25923
5
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
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Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 31 31 31 0,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organizm Numer Podtoze [Dolna Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia
ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa réznica miedzy
warto$é 1 2 3 wartosciami
E odniesienia ekspery-
% mentalnymi
3 areferencyjnymi
= wartosciami
8 punktu
3 srodkowego
(mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus aureus |ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 30 (CVv=0)
25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (CVv=0)
Q aeruginosa 27853
S
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ |28 35 31,5 32 32 32 0,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z trzech
ostatnich partii meropenem krazkéw Oxoid AST.

Metodologia EUCAST

Organizm Numer Podloze | Dolna Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
E ATCC® | testowe | granica | granica srodkowa miedzy wartosciami
% wartos¢ eksperymentalnymi
3 odniesienia 1 2 3 |areferencyjnymi
s wartosciami punktu
g srodkowego (mm) +
3 SD (wspoétczynnik
wariancji)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Organizm Numer Podtoze | Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
: ATCC® | testowe | grani i srodk
< e granica | granica srodkowa
s = warto$é 1 2 3
n g odniesienia
a
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (CVv=0)
o aeruginosa 27853
B
8 Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 + 0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
= Organizm Numer Podtoze | Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
© ‘g ATCC® | testowe | granica | granica srodkowa
© 3 wartosé 1 2 3
95 odniesienia
o
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
E
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+ 0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
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Charakterystyka wydajnosci klinicznej

51 izolatéw klinicznych zostato wigczonych do badania wrazliwosci krgzkdéw Oxoid AST metodg dyfuzji krazka zgodnie

z wytycznymi dotyczgcymi punktéw przerwania CLSI i EUCAST*. Wykazano, ze krazki Oxoid AST na meropenem sg
skuteczne w analizie klinicznej K. pneumoniae, biorgc pod uwage, ze wykryta ona opornosc¢ i byta w stanie zidentyfikowac
okreslone genotypy opornosci (produkcja KPC/VIM).

Kolejne badanie przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci bakterii niefermentujacych drobnoustrojéw Gram-ujemnych na
rozne srodki przeciwbakteryjne®. Izolaty zidentyfikowane w tym badaniu obejmowaty Pseudomonas aeruginosa (n=1790), gatunki
Acinetobacter (n=1365) oraz gatunki Burkholderia (n=59). Badanie to dostarczyto dowodéw na to, ze krazki Oxoid AST na
meropenem dziatajg skutecznie w warunkach klinicznych.

Trzecie badanie dotyczylo opornosci przeciwdrobnoustrojowej i epidemiologii molekularnej wytwarzajgcych B-laktamaze

o rozszerzonym spektrum (ESBL) izolatéw Escherichia coli®. Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej zostato przeprowadzone
i zinterpretowane przy uzyciu metody dyfuzji krgzka i wytycznych zgodnie z CLSI (wersja 2014). Izolaty E. coli zostaty przetestowane
pod katem wrazliwosci na 17 ré6znych antybiotykdw z firmy Oxoid w Wielkiej Brytanii. Wykazano, ze krgzki Oxoid AST na meropenem
dziatajg skutecznie w warunkach klinicznych.

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

Pismiennictwo

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b.  Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5.  Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sa wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktéry mégtby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

~ 5 Kk

=
(o]
o

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

&

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0740 Page 88 of 125



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

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg

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

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

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

Europejskie oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

3 days

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

@SN R FE | ®w<dH

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

Made in the
United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Informacje o wersji

. Data wydania i wprowadzone
Wersja modyfikacje
2.0 2023-07-21
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Oxoid™ Meropenem Discs 10 pg (MEM10)
CTO774B PT,

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Meropenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
ao meropenem] sao discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano meropenem. Os
discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (MEM) e a quantidade de farmaco (10 pg).

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

Utilizag&o prevista

Os discos para TSA ao meropenem sdo utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em Aagar para teste da
sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagndstico para auxiliar os profissionais clinicos a determinar as
possiveis opcdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos destinam-se a determinar a
sensibilidade de microrganismos para os quais ao meropenem tem agao 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 diagnéstico complementar.
O teste fornece informacGes para categorizar microrganismos como resistentes, intermédios ou sensiveis ao agente antimicrobiano.

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

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

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

Gram-positivos
o N/A

Gram-negativos

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

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

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.

Complexo Burkholderia cepacia
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentacgédo atual do EUCAST:
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Gram-positivos
. Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola e urinae

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae
. Burkholderia pseudomallei

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 ao meropenem podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtencgéo e interpretagéo dos resultados de acordo com
a metodologia CLSI***/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas do CLSI**/EUCAST?
de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes 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 incubagéo, as zonas de inibigdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas
com intervalos reconhecidos dos diametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s)
especificos testado(s).

Rastreabilidade metroldgica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentra¢des 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 ao meropenem consistem em discos de papel com 6 mm de diametro, 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 ao meropenem sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela . Material fornecido com os discos para TSA ao Tabela 2. Descricéo do reagente do disco para TSA
meropenem ao meropenem
. Descrigao do material Reagente Descrigao da fungéo
Descri¢cdo do componente — - -
Agente antimicrobiano. P branco.
Cartuch | Componentes de montagem O meropenem € um carbapenema
artuc qcobmlmo g’ e cartucho de plastico com de largo espectro que inibe
tampa e émbolo (x5) 50 discos para TSA. Meropenem a sintese da parede celular em
Pequenas pastilhas ovais, bactérias Gram-positivas e Gram-
Pastilha de exsicante (x5) de cor bege clara a castanha. negativas. Penetra as paredes
1 fornecida em cada cartucho. celulares e liga-se a alvos nas

P rotein li ao a penicilina.
Folha de aluminio para proteinas de ligagao a penicilina

selagem individual de cada

Folh lumini )
olhade alu 0 cartucho em conjunto com

0 exsicante.

Discos individuais de papel
Discos parateste de absorvente. 6 mm. 50 em
sensibilidade (x250) cada cartucho, 5 cartuchos

por embalagem.

A concentracao 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 analise.

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

Prazo de validade e condi¢gdes de armazenamento

Os cartuchos ndo abertos dos discos para TSA ao meropenem tém um prazo de validade em armazenamento de 12 meses,
quando conservados nas condi¢des recomendadas. Os cartuchos ndo abertos tém de ser armazenados entre -20 °C e 8 °C até
serem necessarios.
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Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante ndo
saturado (cor de laranja), ou nhoutro 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 formacao de condensacao. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 3 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrucdes de utilizagao.

Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia
CLSI, obtidos dos trés lotes mais recentes de Oxoid Meropenem AST Discs.

Metodologia CLSI
Microrganismo Numero Meio de |Limite Limite Valor médio|Leitura (mm) Diferenca média
% ATCC® teste inferior |superior |de referéncia entre os valores
2 calculado experimentais
a 1 2 3 e os valores
e médios de
@ referéncia (mm) +
9 SD (coeficiente
de variagéo)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+0 (CVv=0)
aureus 25923
«©
s Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
g aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ |28 35 315 32 32 32 0,5+ 0%
pneumoniae 49619 5%SB
Microrganismo Ndmero Meio de |Limite Limite Valor médio|Leitura (mm) Diferenca média
g ATCC® teste inferior |superior |de referéncia entre os valores
K calculado 1 2 3 experimentais
=4 e os valores
S médios de
Q referéncia (mm) +
9 SD (coeficiente
de variagéo)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 00 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
4
n
g Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(CVv=0)
“® influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ |28 35 31,5 31 31 31 0,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

ol
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Microrganismo NUmero Meio de |Limite Limite Valor médio|Leitura (mm) Diferenca média
g ATCC® teste inferior |superior |de referéncia entre os valores
3 calculado 1 2 3 experimentais
s e os valores
S médios de
3 referéncia (mm) +
S SD (coeficiente
de variagéo)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+ 0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(Cv=0)
aureus 25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
Q aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ |28 35 31,5 32 32 32 0,5 +0 (Cv=0)
pheumoniae 49619 5%SB

ol
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensfes da zona, em conformidade com a metodologia
EUCAST, obtidos dos trés lotes mais recentes de Oxoid Meropenem AST Discs.

Metodologia EUCAST
o Microrganismo NUmero Meio de | Limite Limite Valor médio Leitura (mm) Diferenca média
é ATCC® teste inferior | superior | dereferéncia entre os valores
o calculado experimentais e 0s
o ;g
5 1 2 3 valores Ame(_ilos
° dereferéncia (mm) +
% SD (coeficiente de
- variagéo)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
o
—
[Te)
2
= Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
o Microrganismo | Numero | Meiode | Limite Limite Valor médio Leitura (mm) Média (mm) + SD
3 ATCC® teste inferior | superior | dereferéncia
g calculado |1 2 3
(]
©
2
o
—
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0 (CVv=0)
o aeruginosa 27853
e
g' Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CV=0)
“ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 £ 0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
o Microrganismo NUmero Meio de | Limite Limite Valor médio Leitura (mm) Média (mm) + SD
é ATCC® teste inferior | superior | dereferéncia
< calculado |1 2 3
o
(]
©
2
o
-
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 1,5+ 0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
;)
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 00 (CVv=0)
“® influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619

ol
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Caracteristicas do desempenho clinico

Foram incluidos 51 isolados clinicos no TSA com discos Oxoid, através do método de difuséo em disco e de acordo com as

diretrizes de pontos de corte do CLSI e EUCAST.# Os Oxoid Meropenem AST Discs mostraram-se eficazes na andlise clinica
de K. pneumoniae, uma vez que detetaram a resisténcia e foram capazes de identificar genétipos de resisténcia especificos

(producéo de KPC/VIM).

Foi realizado um outro estudo para determinar a sensibilidade bacteriana de microrganismos Gram-negativos néo fermentadores
avarios agentes antibacterianos.® Os isolados identificados neste estudo incluiram Pseudomonas aeruginosa (n=1790),
Acinetobacter spp. (n=1365) e Burkholderia spp. (n=59). Este estudo forneceu evidéncias de que os Oxoid Meropenem

AST Discs funcionam de forma eficaz em ambientes clinicos.

Um terceiro estudo investigou a resisténcia antimicrobiana e a epidemiologia molecular de isolados de Escherichia coli produtores
de B-lactamase de espectro alargado (ESBL).® O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado e interpretado de acordo com
0 método de difusdo em disco e as diretrizes do CLSI (versdo 2014). Os isolados de E. coli foram testados quanto a sensibilidade
a 17 antibiéticos diferentes da Oxoid, Reino Unido. Os Oxoid Meropenem AST Discs demonstraram ter um desempenho eficaz
em ambientes clinicos.

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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Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sao propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informacéo néo se destina
a encorajar a utilizacéo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid ™ Meropenem Discs 10 ug (MEM10)
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v

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Meropenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
meropenem) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian meropenem.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (MEM) si cu cantitatea de medicament
continuta (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 tableta de agent deshidratant, intr-un pachet cu blistere transparent, acoperit cu folie. Meropenem
AST Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid (vandut separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit

0 singura data.

Utilizare prevazuta

Meropenem AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune n
agar. Utilizate Tn fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii Tn 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 meropenem s-a demonstrat a fi activ atat clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu o cultura pura
dezvoltata pe agar.

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

Cerintele suplimentare legate de colectarea specimenelor, manipularea si depozitarea esantioanelor pot fi gasite Th 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 Tn versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA, CLSI M100** sau EUCAST?

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
o N/A

Gram-negative

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:

Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative

Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp

Complexul Burkholderia cepacia
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
. Listeria monocytogenes
e Aerococcus sanguinicola si urinae

Gram-negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp
e  Acinetobacter spp
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella Kingae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principiul metodei

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

se plaseaza pe suprafata. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie
din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele

care sunt testati/testate.

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale
Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Meropenem 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 EUCASTZ

Materiale furnizate

Meropenem 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. Meropenem 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 influenteazé rezultatul dispozitivului, consultati Tabelul 2.

Tabelul . Materiale furnizate cu Meropenem AST Discs
Descrierea componentelor Descrierea materialelor

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si

piston (5 buc.) cartus din material plastic, care
contine 50 de discuri AST

Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej

(5 buc.) pana la maro, in forma de
romb. Céte 1 furnizata
impreuna cu fiecare cartus.
Folie care etanseaza individual

Folie fiecare cartus, impreuna cu
agentul deshidratant.
Discuri individuale din hartie

Discuri pentru testarea absorbanta 6 mm. 50 de bucati
sensibilitatii (250 buc.) in fiecare cartus, 5 cartuse per
pachet.

Tabelul 2. Descrierea reactivilor Meropenem AST Disc

Reactiv Descrierea functiei

Agent antimicrobian. Pulbere alba.
Meropenem este o carbapenemaza
cu spctru larg care inhiba sinteza
Meropenem peretelui celular la bacteriile Gram-
pozitive si Gram-negative. Aceasta
patrunde in peretii celulari si se
leaga de proteinele tinta de legare
a penicilinei.

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

Oxoid Meropenem 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 Meropenem AST Discs au o valabilitate de 12 luni daca sunt depozitate Tn conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.
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Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, Tn containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau Tntr-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 Tnainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 3 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI,
extrase din cele mai recente trei loturi de Oxoid Meropenem AST Discs.

Metodologia CLSI
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferentadintre
ATCC® de inferioara superioara | mediede (mm) mediavalorilor
3 testare referinta experimentale si
8 calculata 1 2 3 avalorilor medii
o de referinta
9 (m m)_ + SD
(coeficientul
de variatie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30 | 30 | 1,50 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 | 35 | 35 | 2+ 0 (CV=0)
aureus 25923
©
B Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 | 31 | 31 | 1+0(CV=0)
S aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 | 22 | 22 | 2+0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ | 28 35 315 32 |32 |32 | 05+x0%
pneumoniae 49619 5%SB
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ATCC® de inferioara superioara | mediede (mm) mediavalorilor
3 testare referinta experimentale si
8 calculata 1 2 | 3 | avalorilor medii
o de referinta
9 (m m)_ + SD
(coeficientul
de variatie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 | 31 | 31 | 0,5+0(CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 | 33 | 33 | 0£0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 | 32 | 32 | 2+x0(CV=0)
aeruginosa 27853
3
&
~ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 | 21 | 21 | 3+x0(CVv=0)
™ influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ | 28 35 31,5 31 | 31 | 31 | 05+£0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ATCC® de inferioara | superioara | mediede (mm) mediavalorilor
e testare referinta experimentale si
3 calculata 1 2 | 3 | avalorilor medii
e de referinta
9 (mm) + SD
(coeficientul
de variatie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 | 30 | 30 | 1,5+0 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 | 36 | 36 | 3+x0(CV=0)
aureus 25923
~ Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 | 32 | 32 | 2+0(CV=0)
Q aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 | 20 | 20 | 40 (CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA+ | 28 35 31,5 32 | 32 | 32 | 0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

ol
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST,
extrase din cele mai recente trei loturi de Oxoid Meropenem AST Discs.

Metodologia EUCAST
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
” ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) media valorilor
3 testare referinta experimentale si
g_ calculata 1 2 3 | avalorilor medii
= de referinta (mm)
- + SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30 | 30 1,5+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
©
—
Lo
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 | 36 3+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm) + SD
o ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm)
S testare referinta
S calculata 1 2 3
o
-
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 | 31 1+0 (CVv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 | 32 | 32 2+ 0 (CVv=0)
o aeruginosa 27853
o
S Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 | 33 1+0 (CVv=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 | 32 | 33 1,67 £0 (CV=0,58)
pneumoniae 49619
® Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm) + SD
32 ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm)
= testare referinta
= calculata | 1 2 3
-
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 | 30 | 30 1,5+0 (CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
aeruginosa 27853
=
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 | 31 | 31 0+0 (CV=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Caracteristici ale performantelor clinice

51 de izolate clinice au fost incluse n testarea de sensibilitate AST a discurilor Oxoid prin difuziune discurilor, Tn conformitate
cu orientarile privind valorile critice CLSI si EUCAST.* Oxoid Meropenem AST Discs s-au dovedit a fi eficiente in analiza clinica
a K. pneumoniae, dat fiind ca au detectat rezistenta si a putut identifica genotipuri specifice de rezistenta (productia de
KPCIVIM).

Un alt studiu a fost efectuat pentru a determina sensibilitatea bacteriana a organismelor Gram-negative nefermentative la
diversi agenti antibacterieni.® Izolatele identificate din acest studiu au inclus Pseudomonas aeruginosa (n=1790), Acinetobacter
spp. (n=1365) si Burkholderia spp. (n=59). Acest studiu a oferit dovezi ca Oxoid Meropenem AST Discs functioneaza eficient in
medii clinice.

Un al treilea studiu a investigat rezistenta antimicrobiana si epidemiologia moleculara a culturilor izolate de Escherichia coli
producétoare de B-lactamaze cu spectru extins (ESBL).® Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata si interpretata
folosindu-se metoda de difuziune a discurilor si Tn conformitate cu orientarile CLSI (versiunea 2014). A fost testata sensibilitatea
culturilor izolate de E coli la 17 antibiotice diferite de la Oxoid, Marea Britanie. Oxoid Meropenem AST Discs s-au dovedit a fi
eficiente in medii clinice.

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.

Referinte

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

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b.  Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5. Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marcd comerciala a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Consultati instructiunile de utilizare
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Disky pre meropeném 10 pg (MEM10) Oxoid™
CT0774B SK

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobiélnej citlivosti (AST) vo¢i meropenému st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju $pecifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky meropenému. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(MEM) a obsahu lieciva (10 pg).

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

Urcené pouzitie

Disky AST pre meropeném sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti
lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti vo¢i mikroorganizmom, u ktorych
sa preukazala ucinnost meropenému klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kulture rastucej na agare.

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

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

Na interpretaciu vysledku 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 aktuélnych zdrojov FDA (Spréava potravin a lieciv):

Gram-pozitivne
° Neuplatiiuje sa

Gram-negativne

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

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

Gram-pozitivne
o  Neuplatiuje sa

Gram-negativne

Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Burkholderia cepacia, komplex
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobiélnej citlivosti):
Gram-pozitivne
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e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicola a urinae

Gram-negativne

. Enterobacterales
Pseudomonas spp
Acinetobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Princip metddy

Disky AST pre meropeném sa mézu pouzit' v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti

in vitro. Uplné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretécie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI** (Ustav klinickych

a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujdce zlozku/koncentracie CLSI (Ustav Klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii, na ktoru je odkazané nizsie. Cisté kultury 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 z6n pre
$pecificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

V pripade odporucanych koncentracii st limity zon v stlade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI*¢ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a/alebo
EUCAST?2 (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobiélnej citlivosti).

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 niz8ie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych &inidiel ovplyviujlcich vysledok
pomocky najdete v tabulke 2.

Tabulka . Materialy dodavané s diskami AST pre

meropeném Tabulka 2. Popis €inidla disku AST pre meropeném
Popis komponentu Popis materiélu Cinidlo Popis funkcie

Antimikrobialna latka. Biely
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty prasok. Meropeném je
uzaverom a piestom a plastovy zasobnik ) Sirokospektralny karbapenem,
(x 5) obsahujlici 50 x diskov AST Meropeném ktory inhibuje syntézu bunkovej
Vysusaciatableta(x5) | Jemne béZové az hnedé steny u Gram-pozitivnych a Gram-

negativnych baktérii. Prenika cez
bunkové steny a viaze sa na
cielové proteiny viazuce penicilin.

malé tablety v tvare pastilky.

1 dodané s kazdym zasobnikom.

Folia, ktora jednotlivo uzatvara
Foélia kazdy zasobnik s vysusacim

prostriedkom.

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

Disky testu citlivosti
(x 250)

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

Disky AST pre meropeném Oxoid méZzete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomdcky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre meropeném maju zZivotnost 12 mesiacov, ak sa skladuju za odpora¢anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 az 8 °C, kym sa nepouziju.

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaci v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysu$acim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysusacim prostriedkom na ochranu diskov pred
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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 kondenzéacie. Po otvoreni obalu obsahujiceho vysusaci prostriedok by sa mali

disky pouzit do 3 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.

Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované Gdaje o velkostiach zon v sulade s metodikou CLSI (Ustav klinickych

alaboratérnych noriem), prevzaté z troch najnovsich Sarzi diskov AST pre meropeném Oxoid.

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych alaboratérnych noriem)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |[Horny |Vypocitana |Odc¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
5 ATCC® média limit limit referenéna medzi
< stredova experimentalnym
3 hodnota 1 2 3 i hodnotami
g_ a referenénymi
K] stredovymi
© hodnotami (mm)
» + SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0(KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
© Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(KV=0)
0 aeruginosa 27853 (Mueller-
~ Hintonovej
® agar)
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(KV=0)
influenzae 49247 (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus ATCC® MHA +5%]| 28 35 315 32 32 32 05+0%
pneumoniae 49619 SB (ovCia
krv)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |[Horny |Vypocitana |Od¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
5 ATCC® média limit limit referenéna medzi
£ stredova 1 2 3 experimentalnym
3 hodnota i hodnotami
s a referenénymi
S stredovymi
® hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,5+0(KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0(KV=0)
g aureus 25923 (Mueller-
@ Hintonovej
o agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Hintonovej
agar)
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Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(KV=0)
influenzae 49247 (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus ATCC® MHA +5%| 28 35 31,5 31 31 31 0,5+0(KV=0)
pneumoniae 49619 SB (ovCia
krv)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |Horny |Vypocitana |Odcitanie (mm) Priemerny rozdiel
5 ATCC® média limit limit referenéna medzi
£ stredova 1 2 3 experimentalnym
3 hodnota i hodnotami
= a referenénymi
& stredovymi
§ hodnotami (mm)
» + SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 1,5+0 (KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(KV=0)
Q aeruginosa 27853 (Mueller-
~ Hintonovej
® agar)
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4+0(KV=0)
influenzae 49247 (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus ATCC® MHA +5%]| 28 35 315 32 32 32 0,5+0 (KV =0)
pneumoniae 49619 SB  (ovéia
krv)
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Tabulka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon v sulade s metodikou EUCAST (Eurépsky vybor pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z troch najnovsich Sarzi diskov AST pre meropeném
Oxoid.

Metodologia EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Sarza produktu

Organizmus

Cislo
ATCC®

Testovacie
média

Spodny
limit

Horny
limit

Vypocitana
referen¢na
stredova
hodnota

Odcitanie (mm)

Priemerny rozdiel
medzi
experimentalnymi
hodnotami

a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm) +
SD (koeficient
variacie)

3179516

Escherichia coli

ATCC®
29922

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

28

35

315

30 30 30

1,50 (KV=0)

Pseudomonas
aeruginosa

ATCC®
27853

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

27

33

30

31 31 31

1+0 (KV = 0)

Haemophilus
influenzae

ATCC®
49766

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
defibrinova
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

27

35

31

31 31 31

1+0 (KV=0)

Streptococcus
pneumoniae

ATCC®
49619

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrinova
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

30

38

34

35 35 36

3+0(KV=0)

Sarza produktu

Organizmus

Cislo
ATCC®

Testovacie
média

Spodny
limit

Horny
limit

Vypogéitana
referenéna
stredova
hodnota

Od¢itanie (mm)

1 2 3

Priemer (mm) + SD

3179515

Escherichia coli

ATCC®
29922

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

28

35

315

31 31 31

1+0 (KV=0)

Pseudomonas
aeruginosa

ATCC®
27853

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

27

33

30

32 32 32

2+0 (KV=0)

Haemophilus
influenzae

ATCC®
49766

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
defibrinova
nej konskej
krvi a 20

27

35

31

33 33 33

1+0 (KV =0)
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mg/l B-
NAD)

Streptococcus
pneumoniae

ATCC®
49619

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrinova
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

30

38

34

32 32 33

1,67 0 (KV = 0,58)

Sarza produktu

Organizmus

Cislo
ATCC®

Testovacie
média

Spodny
limit

Horny
limit

Vypocitana
referenéna
stredova
hodnota

Odcitanie (mm)

1 2 3

Priemer (mm) + SD

3174317

Escherichia coli

ATCC®
29922

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

28

35

315

30 30 30

1,50 (KV=0)

Pseudomonas
aeruginosa

ATCC®
27853

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

27

33

30

32 32 32

2+0(KV=0)

Haemophilus
influenzae

ATCC®
49766

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
defibrinova
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

27

35

31

31 31 31

0+0(KV=0)

Streptococcus
pneumoniae

ATCC®
49619

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrinova
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

30

38

34

36 36 36

2+0 (KV = 0)
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Klinické charakteristiky vykonu

Do testovania citlivosti AST diskov Oxoid pomocou diskovej difiizie poda usmerneni CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem) a EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) sa zahrnulo 51 klinickych izolatov.* Disky AST pre
meropeném Oxoid sa preukazali ako G¢inné pri klinickej analyze K. pneumoniae s ohfadom na to, Ze detegovali rezistenciu a
boli schopné identifikovat Specifické genotypy rezistencie (produkcia KPC/VIM).

Dalsia $tadia sa vykonala na stanovenie bakterianej citlivosti nefermentativnych Gram-negativnych organizmov na rozne
antibakterialne latky.® 1zolaty identifikované v tejto $tudii zahftiali Pseudomonas aeruginosa (n = 1 790), Acinetobacter spp. (n = 1 365)
a Burkholderia spp. (n = 59). Tato $tudia poskytla dokaz, ze disky AST pre meropeném Oxoid sU u€inné v klinickych podmienkach.

Tretia $tudia skimala antimikrobialnu rezistenciu a molekularnu epidemiolégiu izolatov Escherichia coli produkujicich B-laktaméazu
s roz8irenym spektrom (ESBL).® Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskutognilo a interpretovalo pomocou metddy diskovej
difzie a usmerneni v stlade s CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) (verzia 2014). Izolaty E. coli sa testovali na citlivost
na 17 r6znych antibiotik od spolo¢nosti Oxoid, Spojené kralovstvo. Ukazalo sa, Ze disky AST pre meropeném Oxoid funguji
ucinne v klinickych podmienkach.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktor4 sa vyskytla v stvislosti s poméckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

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

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5.  Fu, W. Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444—48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

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

Slovnik symbolov
Symbol/stitok | Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomockain
vitro

Teplotny limit

adicll

LOT Kod sarze

Katalogové Cislo

NepouZivajte opakovane

=
m
T
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Pozrite si ndvod na pouzitie alebo si
pozrite elektronicky navod na pouZitie

Obsah dostatocny pre <n> testov

b0 | << | )=

Datum spotreby

NepouZivajte, ak je balenie poskodené,
a pozrite si navod na pouzitie

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej Unii

. m
E i

Jedinecny identifikator pomocky

2

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

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

3 days

Obdobie po otvoreni — pocet dni, kedy
sa vyrobok moze pouzivat po otvoreni

= AT

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomocku do
lokality. Plati pre Eurépsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom krélovstve

Revizne informécie

Verzia | Datum vydania a zavedené Upravy

2.0 2023-07-21
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Discos de meropenem 10 ug (MEM10) Oxoid™
[REF|cT07748B ES

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a meropenem son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano meropenem. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos
del antimicrobiano (MEM) y la cantidad de farmaco presente (10 pg).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con meropenem 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 AST con meropenem se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusién 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 infecciéon microbiana y estan destinados
a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que el meropenem es activo tanto
clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

El dispositivo no est4 automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no es un diagndstico complementario.

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

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

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

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

Grampositivas
° N/A

Gramnegativas

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter ssp
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis

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

Grampositivas
e NA

Gramnegativas

e  Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Complejo Burkholderia cepacia
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del EUCAST:

Grampositivas
e  Listeria monocytogenes
e  Aerococcus sanguinicolay urinae

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp
e  Acinetobacter spp
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella Kingae
. Burkholderia pseudomallei

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

Principio del método

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

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

La trazabilidad metrol6gica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con meropenem se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

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

Materiales suministrados

Los discos de AST con meropenem consisten en discos de papel de 6 mm de didmetro 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 meropenem 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 continuacién. Para obtener una
descripcion de los reactivos activos que influyen en el resultado del dispositivo, consulte la Tabla 2.

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

con meropenem con meropenem

Descripcion del Descripcion del material Reactivo Descripcion de la funcion

componente Agente antimicrobiano. Polvo

Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje blanco. El meropenem es

tapay émbolo (x5) y cartucho de plastico que un carbapenémico de amplio
contiene 50 discos de AST. Meropenem espectro que inhibe la sintesis

Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios de la pared celular en bacterias
en forma de rombo de color grampositivas y gramnegativas.
de beige claro a marron. Penetra en las paredes celulares
Se suministra una con y se une a los objetivos de
cada cartucho. proteinas que se unen a la
Sirve para sellar penicilina.

Lamina individualmente cada

cartucho con su desecante.
Discos individuales de papel

Discos de prueba de absorbente. 6 mm. 50 unidades
susceptibilidad (x250) en cada cartucho, 5 cartuchos
por envase.

La concentracion de antibiético en el disco de AST se analiza para cada lote y se controla mediante especificaciones internas
y externas (p. e]., FDA®- La concentracion real se detalla en el Certificado de andlisis.

Los discos de AST con meropenem Oxoid se pueden dispensar utilizando un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye
con el dispositivo.
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Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con meropenem sin abrir tienen una vida Gtil de 12 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 3 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.

Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona segun la metodologia del CLSItomados de los tres
lotes més recientes de discos de AST con meropenem.

Metodologia del CLSI
* Microorganismo Numero Medios Limite |[Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
g ATCC® de prueba |inferior |superior |punto medio entre los valores
= dereferencia experimentales
o calculado 1 2 3 y los valores del
(o} .
P punto medio de
g referencia (mm) +
5 DE (coeficiente
2 de varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 15+0(CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+0(CVv=0)
aureus 25923
© Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
B aeruginosa 27853
2
&
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 31,5 32 32 32 0,5+ 0%
pneumoniae 49619 5% SB
" Microorganismo Numero Medios Limite |Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
*S ATCC® de prueba |inferior |superior |punto medio entre los valores
3 dereferencia |1 2 3 experimentales
o calculado y los valores del
g punto medio de
g referencia (mm) +
5 DE (coeficiente
- de varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 0,5+0(CVv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0(CVv=0)
aureus 25923
g Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(Cv=0)
@ aeruginosa 27853
®
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+0(Cv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 315 31 31 31 0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB
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® Microorganismo NUmero Medios Limite |Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
*;O) ATCC® de prueba |inferior |superior |punto medio entrelos valores
2 dereferencia |1 2 3 experimentales
o calculado y los valores del
= punto medio de
g referencia (mm) +
5 DE (coeficiente
- de varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 30 15+0(Cv=0)
25922
Staphylococcus ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3x0(Cv=0)
aureus 25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(Cv=0)
g aeruginosa 27853
o
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4+0(CVv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 31,5 32 32 32 05+x0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5% SB
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafios de zona segun la metodologia de EUCAST tomados de los

tres lotes mas recientes de discos de AST con meropenem.

Metodologia del EUCAST
2 Microorganismo | Nimero Medios | Limite | Limite | Valordel punto Lectura (mm) Diferenciamediaentre
‘g ATCC® |deprueba|inferior | superior medio de los valores
S referencia experimentales y los
=1 calculado 1 2 3 |valores del punto
9 medio de referencia
@ (mm) + DE (coeficiente
S de varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 15+0(Cv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+£0(CVv=0)
aeruginosa 27853
(]
-
Yol
2
= Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 36 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
4 Microorganismo | NUmero Medios | Limite | Limite | Valordel punto Lectura (mm) Promedio (mm) + DE
g ATCC® |deprueba|inferior | superior medio de
S referencia 2 3
S calculado
Q
©
2
3
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
o aeruginosa 27853
1
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 33 1+0(CVv=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 33 1,67 £0 (CV =0,58)
pneumoniae 49619
3 Microorganismo | Numero Medios | Limite | Limite | Valordel punto Lectura (mm) Promedio (mm) + DE
‘g ATCC® |deprueba|inferior | superior medio de
S referencia 2 3
s calculado
Q
kel
2
3
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 15+0(Cv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(Cv=0)
aeruginosa 27853
N
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 31 0+x0(CVv=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 36 2+0(Cv=0)
pneumoniae 49619

ol
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Caracteristicas de rendimiento clinico

Se incluyeron 51 aislados clinicos en las pruebas de susceptibilidad AST mediante difusion en discos Oxoid segun las directrices
de puntos de corte del CLSIy EUCAST?*. Los discos de AST con meropenem Oxoid demostraron su eficacia para el analisis
clinico de K. pneumoniae, ya que detectaron resistencia y permitieron identificar genotipos especificos de resistencia
(produccién de KPC/VIM).

Se realizé otro estudio para determinar la susceptibilidad bacteriana de organismos gramnegativos no fermentadores a varios agentes
antibacterianos®. Los aislados identificados en este estudio incluyeron Pseudomonas aeruginosa (n = 1790), Acinetobacter spp.

(n = 1365) y Burkholderia spp. (n = 59). Este estudio proporcioné evidencia de que los discos de AST con meropenem Oxoid
funcionan de forma eficaz en entornos clinicos.

Un tercer estudio investigd la resistencia antimicrobiana y la epidemiologia molecular de aislados de Escherichia coli productoras
de betalactamasa de espectro extendido (ESBL)®. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método
de difusién en disco y se interpretaron segun las directrices del CLSI (Versién 2014). Se prob6 la susceptibilidad de los aislados
de E. coli a 17 antibiéticos distintos de Oxoid, Reino Unido. Se demostrd que los discos de AST con meropenem Oxoid funcionan
de forma eficaz en entornos clinicos.

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

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

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

4. Vading, M. S. (2011). Comparison of Disk Diffusion, Etest and VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing
Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint Systems, Clinical Microbiology and Infection, P668-
674.

5.  Fu, W.Z. (2003). The Susceptibility of Non-Fermentative Gram-Negative Bacilli to Cefperazone and Sulbactam
Compared with Other Antibacterial Agents, International Journal of Antimicrobial Agents, 22 (4): 44444-48.
https://doi.org/10.1016/S0924-8579(03)00109-2.

6. Miao, Z. S. (2017). Antimicrobial Resistance and Molecular Epidemiology of ESBL-Producing Escherichia Coli
Isolated from Outpatients in Town Hospitals of Shandong Province, China, Frontiers in Microbiology.

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

Glosario de simbolos
Simbolo/etiqueta | Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Limite de temperatura

~ 5 K

LOT Cddigo de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

hE]
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Consulte las instrucciones de uso o consulte
las instrucciones de uso electrénicas

Contiene la cantidad suficiente para <n> pruebas

Fecha de caducidad

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

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unidn Europea

g5 ® v <dH

Identificador Unico de dispositivo

>

only de este dispositivo a un médico o por orden de este.

EE. UU.: Precaucion: Las leyes federales limitan la venta

Marca de conformidad europea

UK
cA

Marca de conformidad del Reino Unido

3 days

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

@\

Importador: Indicacidn de la entidad que importa el
dispositivo médico a la ubicacion local. Aplicable a la
Union Europea.

Made in the

United Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Informacion de revisiones

Version

Fecha de publicacion y modificaciones introducidas

2.0

2023-07-21
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Oxoid ™ Meropenem Discs 10 pg (MEM10)

[REF|cT0774B SV
Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Meropenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet meropenem. Skivorna &r markta med information om det antimikrobiella medlet (MEM)
och dess mangd (10 ug) pa bada sidor.

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

Avsedd anvandning

Meropenem AST discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjélpa lékare att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstanks ha en mikrobiell infektion och &r avsedda att faststélla mottaglighet for mikroorganismer for vilka meropenem har
visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

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

Testet ger information for att kunna kategorisera organismer som antingen resistenta, intermediéra 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
o Ej tillampligt

Gramnegativa

. Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:

Grampositiva
e  Ejtillampligt

Gramnegativa

Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia-komplex
Haemophilus influenzae
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
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Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:
Grampositiva

e  Listeria monocytogenes
®  Aerococcus sanguinicola och urinae

Gramnegativa

Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae
Burkholderia pseudomallei

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

Metodprinciper

AST-skivor med meropenem kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av
mottaglighet. Fullstéandiga 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 méts hdmningszonerna runt skivorna och
jamfors med faststéallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Meropenem AST Discs &r baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

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

Material som tillhandahalls

Meropenem AST Discs bestér av pappersskivor med en diameter pd 6 mm och som &r impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bé&da sidor. Meropenem AST Discs levereras i kassetter
som innehéller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade i en folieférseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell . Material som tillhandahalls med Meropenem Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Meropenem AST Disc
AST Discs Reagens Beskrivning av funktion
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Antimikrobiellt medel. Vitt pulver.
Meropenem ar en karbapenem
Kassett med fjader, Monteringskomponenter med brett spektrum som hdmmar
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Meropenem cellvaggssyntesen i grampositiva
50 st AST-skivor. och gramnegativa bakterier. Den
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sm& penetrerar cellvaggar och binder
(5 st) pastillformade tabletter. till penicillinbindande proteiner.
En foljer med varje kassett.
Folie som forsluter varje
Folie kassett och dess torkmedel
individuellt.
Skivor for Enskilda skivor av

absorberande papper. 6 mm.
50 i varje kassett, 5 kassetter
per férpackning.

mottaglighetstester
(250 st)

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

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Meropenem AST Discs har en hallbarhet p& 12 manader om de forvaras i rekommenderade
forhallanden. Odppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett ométtat (orange) torkmedel
eller en annan lamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med torkmedel for att skydda skivorna frén fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2—8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom 3 dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna
av Oxoid Meropenem AST Discs.

CLSI-metod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beréknat Avlasning (mm) Medeldifferens
nummer | medium grans grans referens- mellan
- medelvarde experiment-
2 1 2 3 vardena och
§ referens-
= medelvardena
8 i mm + standard-
o avvikelse
(variations-
koefficient (CV)
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 15£0(CVv=0)
25922
Staphylococcus aureus| ATCC® MHA 29 37 33 35 35 35 2+0(Cv=0)
25923
©
o Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
S aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 22 22 22 2+0(Cv=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® |MHA +5% 28 35 31,5 32 32 32 0,5+ 0%
pneumoniae 49619 farblod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens
nummer | medium grans grans referens- mellan
= medelvarde | 1 2 3 experiment-
2 vardena och
g referens-
S medelvardena
=] .
o i mm + standard-
o avvikelse
(variations-
koefficient (CV))
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 31 31 31 05+0(Cv=0)
25922
Staphylococcus aureus| ATCC® MHA 29 37 33 33 33 33 0+0(CVv=0)
25923
o) Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CVv=0)
Y aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 21 21 21 3+x0(Cv=0)
influenzae 49247

ol
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Streptococcus ATCC® [MHA +5 % 28 35 315 31 31 31 05+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 farblod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens
nummer | medium grans grans referens- mellan
c medelvarde | 1 2 3 experiment-
2 vardena och
g referens-
= medelvardena
=] .
o imm + standard-
o avvikelse
(variations-
koefficient (CV))
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 315 30 30 30 15+0(Cv=0)
25922
Staphylococcus aureus| ATCC® MHA 29 37 33 36 36 36 3+0(CVv=0)
25923
N Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
Q aeruginosa 27853
5
Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 20 20 20 4+0(CV=0)
influenzae 49247
Streptococcus ATCC® |MHA+5% 28 35 315 32 32 32 0,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 farblod

ol
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna

av Oxoid Meropenem AST Discs.

EUCAST-metod

Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beréaknat Avlasning (mm) | Medeldifferens mellan
::9 nummer | medium | grans grans referens- experimentvardenaoch
_8 medelvarde referensmedelvardena
=< 1 2 3 |i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient (CV)
2
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 | 30 1,5+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 31 31 | 31 1+£0(CVv=0)
aeruginosa 27853
©
-
[Te)
2
- Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 | 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 35 35 | 36 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
5 Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelvarde (mm) +
= nummer | medium | grans grans referens- standardavvikelse
£ medelvarde 1 2 3
=}
e}
°
a
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 31 31 | 31 1+0(CV=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 | 32 2+0(CV=0)
o aeruginosa 27853
—
8
N Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 33 33 | 33 1+£0(CVv=0)
©® influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 32 32 | 33 1,67 £0 (CV =0,58)
pneumoniae 49619
= Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beréaknat Avlasning (mm) Medelvarde (mm) +
% nummer | medium | grans grans referens- standardavvikelse
2 medelvérde 1 2 3
X
=
°
e
a
Escherichia coli ATCC® MHA 28 35 31,5 30 30 | 30 15+0(Cv=0)
29922
Pseudomonas ATCC® MHA 27 33 30 32 32 | 32 2+0(Cv=0)
aeruginosa 27853
S
Q
N Haemophilus ATCC® MHA-F 27 35 31 31 31 | 31 0+0(CVv=0)
™ influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA-F 30 38 34 36 36 | 36 2+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
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Kliniska prestandaegenskaper

51 kliniska isolat inkluderades i mottaglighetstester (AST) av Oxoid-skivor via skivdiffusion i enlighet med riktlinjerna for CLSI-
och EUCAST-brytpunkter.* Oxoid Meropenem AST Discs har visat sig vara effektiva i den kliniska analysen av Klebsiella
pneumoniae, givet att de upptéackte resistens och kunde identifiera specifika resistensgenotyper (producerar KPC/VIM).

En annan studie utférdes for att faststalla bakteriell mottaglighet for icke-fermentativa gramnegativa organismer for olika
antibakteriella medel.® Isolat som identifierades under den har studien inkluderade Pseudomonas aeruginosa (n = 1 790),
Acinetobacter spp. (n = 1 365) och Burkholderia spp. (n = 59). Studien gav bevis for att Oxoid Meropenem AST Discs fungerar
effektivt i kliniska miljoer.

En tredje studie undersokte antimikrobiell resistens och molekylar epidemiologi for Escherichia coli -isolat som producerar ESBL
(B-laktamas med utvidgat spektrum).® Antimikrobiell mottaglighetstestning utfordes och tolkades med diskdiffusionsmetoden och
i enlighet med riktlinjerna fér CLSI (versionen fran 2014). E. coli-isolaten testades fér mottaglighet fér 17 olika antibiotika frn
Oxoid, Storbritannien. Oxoid Meropenem AST Discs har visat sig fungera effektivt i kliniska miljoer.

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

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostisk

Temperaturgrans

~ 5k

LOT Batchkod

Katalognummer

Ateranvind inte

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen
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Innehaller tillrackligt for <n> tester

Sista anvandningsdatum

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och Ids bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Unik enhetsidentifierare

USA: Varning: Enligt federal lagstiftning
far den har enheten endast séljas av
eller pa ordination av lakare

CE-markning

Overensstammelse med brittiska
standarder

3 days

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

@GN 2 FE | @<

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

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien
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