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Oxoid™ Norfloxacin Discs 10 ug (NOR10)
[REFICT0434B

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.

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs that contain specific amounts of Norfloxacin. The
discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (NOR10) and amount present (ug): NOR10 (10 ug).

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

Intended Use

Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing.
They are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients. These discs are
used to determine susceptibility against bacteria for which norfloxacin 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 CLSI M100 breakpoint tables (all associated with 10 pg Norfloxacin):
Gram-Positive

e Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-Negative
e Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables (all associated with 10 pg Norfloxacin):
Gram-Positive
e  Staphylococcus spp. (screen only)
Enterococcus spp. (screen only)
Streptococcus groups A, B, C and G (screen only)
Streptococcus pneumoniae (screen only)
Aerococcus sanguinicola and urinae (screen only)
Bacillus spp. (screen only)

Gram-Negative
e  Enterbacterales (uncomplicated UTI only)

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

Principle of Method

Norfloxacin AST Discs may be used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. For full
instructions relating to the generation and interpretation of the results according to CLSI"®/EUCAST?®® methodology, refer to the
relevant current standards. Tables showing CLSI"™/EUCAST? compound/concentrations can be found in their documentation
referenced below. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test medium and the AST disc placed on the surface.
The antibiotic within the disc diffuses through the agar to form a gradient. After incubation, the zones of inhibition around the
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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 Norfloxacin AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

Norfloxacin 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. Norfloxacin 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.

Table 1. Materials Provided with CT0434B Table 2. Description of Norfloxacin AST Disc

Component Description | Material Description Reagents

Cartridge with spring, | Assembly components and plastic Reagent Description of Function

cap, and plunger (x5) cartridge containing 50x AST Norfloxacin belongs to the
discs. broad-spectrum class of

Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small antibiotics, fluoroquinolones.

Norfloxacin’s mechanism of

lozenge shaped tablets. ; inhibiti
1 supplied with each cartridge. Norfloxacin ?hcetl?)g&z#;?%mz g;ljgétéor;rc])f

Foil Foil individually sealing each enzyme essential for successful
cartridge with its desiccant. DNA replication. This

. Absorbent paper individual discs. subsequently inhibits DNA
Susceptibility Test . : replication, transcription and
X 6mm. 50 in each cartridge. : A h
Discs (x250) 5 cartridges per pack. repair, ultimately leading to cell

lysis.

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.

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.

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

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

Table 1. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of

Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

CLSI Methodology

Reading (mm)

Mean difference
between the

L
‘g Calculated e‘),(slir::z:?l
i-f, . ATCC® . Lower | Upper reference .
3] Organism Test Media L L f . reference mid-
S number Limit Limit mid-point 1 2 3 .
o lue point values
e va (mm) + SD
- (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 28 -3.5 0 (CV=0)
o | Staphyvlococcus | o5g54 MHA 17 28 25 2% | 25 | 25 2.5+ 0 (CV=0)
3 aureus
8
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus | yq51g | MHA+S% | 45 21 18 19 | 19 | 19 1+0 (CV=0)
pneumoniae SB
Reading (mm)
K-
2 Calculated
© .
E . ATCC® . Lower | Upper reference Mean difference
3] Organism Test Media L S f . (mm) + SD
3 number Limit Limit mid-point 1 2 3 (CoV)(%)
B value °
a
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 29 2.5+ 0 (CV=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0.5+ 0 (CV=0)
5 aureus
R [ Pseud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 140 (CV=0)
aeruginosa
0,
Streptococous | yqq1q | MHA*+5% 15 21 18 20 | 20 | 20 210 (CV=0)
pneumoniae SB
Reading (mm)
S
§ Calculated Mean difference
© Organism ATCC® Test Media qugr U[.)pt.er re_f erence (mm) + SD
S number Limit Limit mid-point o
] 1 2 3 (CoV)(%)
° value
o
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 29 -2.5 0 (CV=0)
oy | Staphvlococcus | o5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0.5+ 0 (CV=0)
Q aureus
B [ pseud
o seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococeus | yq51g | MHA+S% | 45 21 18 21 | 21 | 21 30 (CV=0)
pneumoniae SB
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Table 2. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

Hampshire, RG24 8PW, UK

EUCAST Methodology
Reading (mm)
Mean difference
5 between the
® Calculated experimental values
E Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference and reference mid-
g 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 point values
B
° value (mm) + SD
a (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31.5 28 28 28 -3.5+0 (CV=0)
2 Staphyl
3 apnylococeus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2.5 £0 (CV=0)
o aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 -1.5+0 (CV=0)
pneumoniae
Reading (mm)
K=
7]
® Calculated
E Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference Mean difference
g 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
B
° value
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31.5 29 29 29 -2.5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0.5+0 (CV=0)
~ aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0.5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Reading (mm)
S
® Calculated
E Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference Mean difference
S 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
B
o value
o
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31.5 29 29 29 -2.5 10 (CV=0)
2 Staphyl
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2.5+ 0 (CV=0)
) aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0.5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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= Organism ATCC Test Lower Upper Reading (mm) Average
L Number Media Limit Limit (mm) + SD
© 1 2 3
1]

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 29+0

25922

> Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae 49619

Clinical Performance Characteristics

A retrospective study analysed bacterial pathogens.* Antimicrobial susceptibility testing was done on wound swabs using disc
diffusion technique per the standard of Kirby-Bauer method. The diameter of growth inhibition was measured, and samples were
classified as sensitive, intermediate, or resistant according to Clinical and Laboratory Standards Institute. All the antibiotic discs,
including the norfloxacin discs, were purchased from Oxoid. The study showed that norfloxacin was effective against S. aureus,
with resistance of only 8.0 %.

A cross-sectional study analysed conjunctival swabs from communities in West Gojjam, Ethiopia from November 2009 to
February 2010.° The samples were transported to the Bahir Dar Regional Health Research Laboratory within 24 hours in
transport media. Antimicrobial susceptibility tests were done using disc diffusion technique as per the standard of Kirby-Bauer
method using Clinical and Laboratory Standards Institute standards. All the antibiotic discs, including norfloxacin discs, were
purchased from Oxoid. The study demonstrated 86-94.4 % sensitivity to ciprofloxacin and norfloxacin. Norfloxacin showed low
resistance levels to S. aureus and was effective against E. coli, Pseudomonas spp., and Enterobacter spp. The authors concluded
that fluoroquinolones, norfloxacin, among others, are important antimicrobial treatment options for human infections.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

References
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroguinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.

Glossary of symbols

Symbol/Label | Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limitation (storage
temp.)

el

LOT Lot / Batch Number

Catalog Number
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Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

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

ANSIEH =

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

o
=A
<

Do not use if package is damaged

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

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

@55~ E || @

Made in the Made in the United Kingdom

United Kingdom

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

20 2024-07-06
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OunckoBe ¢ HopdnokcauuH 10 pg Oxoid™ (NOR10)
[REFICT0434B

IOuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABENEXKA: Teaun MUY Tpabsa aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LLMUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaocTaBeHn C NPoAYKTa 1
[OCTbMHU OHaMH.

OunckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKpoGHa uyyBcTBUTENHOCT (AST) ¢ HopdrokcauuMH ca 6 mm xapTUeHW OMCKOBE, KOWUTO
CbAbpXaT onpedeneHn Konuyectsa HOpdrokcauuH. [JuckoBeTe ca eTuMKeTUMpaHu OT ABeTe CTpaHu C¢ nogpobHocTn 3a
aHTUMKKpobHoTo cpeacteo (NOR10) n HanuyHoTo konuyecTso (Ug): NOR10 (10 pg).

[nckoBeTe ce AocTaBAT B KaceTw, cbabpxawym no 50 gucka. B onakoBka uma no 5 kacetw. Besika kaceTa e MHAMBMAOYyanHo
3anevyataHa 3aefHo C TabneTka OecukaHT B Mpo3padHa GnuctepHa onakoBka, nokputa ¢ donmo. AST auckoBeTe
C HopchrokcauuH moraT Aa ce Jo3upat ¢ NoMoLyTa Ha avcrneHcbp 3a agvckoBe Oxoid (mpopasa ce oTAaenHo). Beceku otaeneH
anck TpsibBa fa ce 1M3non3esa caMo BEAHbBX.

MpepnHasHayeHue

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YyBCTBUTENHOCT C HOPQIIOKCALUMH Ce U3nomnasaTt B MEeTOAa 3a MoryKonmnyecTBeH
Ondy3noHeH TECT Ha arap 3a u3nuTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Te ce usanonsear B AuarHocTukaTa, 3a Aa NnoMorHaT Ha
KMUHUUMCTUTE NPY ONPeAensiHETO Ha NOTEHUMANHN Bb3MOXHOCTU 3a NeYeHne Ha nauueHTuTe. Tesun AMCKOBE ce U3Mon3saT 3a
onpegensiHe Ha YyBCTBUTENHOCTTa cpelly 6akTepun, 3a KOUTO € AoKa3aHo, Ye HOPMIOKCALMH € aKTUBEH KaKTO KIMUHWUYHO, Taka
nin vitro. [la ce nanonsea ¢ Yncta Kyntypa, oTrnexaaHa Ha arap.

W3penveTo He e aBTOMaTuU3MpaHo, npegHasHa4eHo € cCaMo 3a I'IpOCbeCVIOHaJ'IHa yn0TpeGa N He e npuapyxasalla AnarHoCcTuka.

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

[onbnHUTENHW N3NcKBaHUs 3a B3eMaHe Ha Npobu, paboTa u cbxpaHeHue Ha Npobu morat Aa 6baaT HaMepeHU B MECTHUTE
npoLienypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauusi 3a TecTBaHe 3a Te3u AWCKOBE.

My6nrkyBaHWUTE KIMHUYH PaHMYHI CTOMHOCTU B TekyLuaTa Bepcus Ha Tabnmumre Ha FDA,® CLSI M100,'* unv Tabnvupte 3a rpaHnyHm
cTonHoCTH, onpegernenn ot EUCAST?, Tpsibea 4a ce U3Monsear 3a MHTepnpeTMpaHe Ha pesyntaTute OT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose c ny6nunkyBaHu rpaHUyYHM CTOMHOCTY CMOPES TEKYLLMTE Tabnuum ¢ rpaHuyHM ctonHocTy Ha CLSI M100 (Bcuukm cBbp3aHu
¢ 10 pg HopdnoKkcauuH):
Fpam-nonoxureneH

e  Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

F'pam-oTpuuareneH
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

BupoBe ¢ nyGnvkyBaHu rpaHUYHM CTOMHOCTU CNOPEL TEKYLUMTE Tabnuuwm ¢ rpaHndHy ctoHocT Ha EUCAST (BCUYkM CBbp3aHn
¢ 10 pg HopdnokcauuH):

pam-nonoxurenex

Staphylococcus spp. (camo 3a CKPUHWHI)

Enterococcus spp. (Camo 3a CKPUHUHT)

Streptococcus rpynu A, B, C n G (camo 3a CKPUHWHF)

Streptococcus pneumoniae (CaMo 3a CKPUHWHT)

Aerococcus sanguinicola v urinae (camo 3a CKPUHWHF)

Bacillus spp. (caMo 3a CKPUHUHT)

pam-oTpuuaTeneH
. Enterbacterales (camo 3a HeycnoxHeHun UTI)

Bceku auck e camo 3a eHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTa cbAbpka 4OCTaTbYyHO TECTOBU U3AENNs 3a MHOXECTBO TECTOBE
3a eHokpaTHa ynotpeba.
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MpuHUMN Ha MeTOAA

AST pvckoBeTe ¢ HopdnokcaLlyWH MoraT Ja ce 13nonssaT B MeToda 3a NosyKonuMyecTBeH AndY3MOHEH TECT Ha arap 3a U3nuTeaHe
Ha YyBCTBUTEMHOCT in vitro. 3a NbNHU MHCTPYKUMK, CBBP3aHN C reHepupaHeTo U MHTepnpeTauusTa Ha pe3ynTtaTuTe CbrmnacHo
meTomonorusta Ha CLSI™™/EUCAST?®, BuxTe CbOTBETHUTE HaCTOSLWIM cTaHaapTu. Tabnuum, nokassawm CLSI'®/EUCAST?
CbeANHEeHUA/KOHLIEHTpaLmW, MmoraT Aa 6bAaT HaMepeHy B TAXHaTa AOKYMEHTaLUWs, NOCoYeHa No-4oiy. YicTu KynTypy OT KITMHUYHN
130naT ce MHOKyNMpaT BbpXy TectoBaTa cpefa U AST AUCKLT ce NoCTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTUOMOTUKLT B ANCKa AMdyHAMPa
npes arapa, 3a fa obpasysa rpagueHT. Cnea uHkybauysaTa 30HMTe Ha MHXUBMPaHe OKOMNo AMCKOBETE Ce U3MepBaT 1 Ce CpaBHABaT
C NO3HaTV AMana3oHn Ha AuamMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneumduyHms aHTUMKUKPOBeH areHT(1)/opraHn3bm(K), KOUTO ce TecTBar.

MeTponoruyHa npocneguMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTtopa u KOHTPOSTHUA MaTepuan

MeTponornyHata nNpocrneauMocT Ha CTOMHOCTWTE, MPUCBOEHM Ha KanmbpaTopu W KOHTPOMHW MaTtepuanu, npegHasHaveHn
3a yCcTaHOBsIBaHe Unu npoBepka Ha UCTMHHOCTTa Ha meToaa 3a AST anckoBe ¢ HOpdrioKcaLmMH, Ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
Npu3HaTK NPoLeaypu 1 CTaHAapTw.

3a npenopbYaHUTE KOHLEHTpaUMW FPaHULMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TeKyluUTe CTaHgapTu 3a edeKTMBHOCT
33 aHTUMWKPOBHI ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTESNTHOCT, KakTo € nogpobHo onucaHo ot CLSI™ u/mnm EUCAST?.

MpepoctaBeHU maTtepuanu

AST pnckoBeTe C HOpMOKCAUMH Ce CbCTOAT OT XapTWeHW AMCKOBE C AuaMeTbp 6 mm, uMmnperHupaHn ¢ onpegeneHo
KONMMYECTBO aHTUMMKPOOEH areHT. [JUCKOBETE ca MapkvMpaHu OT ABEeTe CTpaHu, 3a Aa Ce MOCOYM areHTbT U KONMMYeCTBOTO.
AST puckoBeTe C HopdiokcaumH ce AOCTaBAT B kaceTn oT no 50 gucka. BvB Bcsika onakoBka mma 5 kacetu. Kacetute
ca uHaMBKAyarnHo onakoBaHUW B 3anevataHa ¢ honmo 6nmctepHa onakoBka ¢ ECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHW C U3denueto. 3a onucaHue Ha aKTUBHUTE peareHTu,
KOWTO BRUSIAT Ha pe3ynTaTta oT u3genuero, BuxrTe Tabnuua 2.

Tabnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0434B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHTu
OnwucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana 3a AST auckoBe ¢ HopnoKcaLnH __
KOMMOHEeHTa PeareHT OnucaHue Ha AeACTBMETO
KaceTa c npyxuHa, KOMMOHEeHTH 3a MOHTax Hog’cimomz'-lgg "ép“"'aﬂ”e”(” KbM
Kanauka v 6yTtano (x5) ¥ NnNacTMacoBa KaceTa, kn : LUMPOKOCNEKTLPHM
ChabpKaLla 50 X AST avcka. AHTUBMOTULM ChTYOPOXUHOMOHM.
MexaHU3MbT Ha AencTBUE Ha
Ta6netka gecukaHT (x5) | Bnepo6exoBu Ao kadsiBK, Manku H HOpdNoKcaLmH Npean3BuKBa
Tabnetkn ¢ hopma Ha Apaxe. OproKCaUMH | iy iGypate Ha bakTepuanHara
C Bcsika kaceTa ce gocraes 1. OHK rupasa, eH3um, Heobxoamm
donwo, nHamMBMAOyanHo 3a ycnelwHaTta pennmkauua Ha
®donuo 3anevarTBaLLo BCAKa kaceTa AHK. Tosa Bnocneactsve
C HOMHUS JECUKAHT UHX1BMpa pennukauusTa,
" . TpaHcKkpunuuaTa n
[OuckoBe 3a TeCTBaHe HAMBIAYyanH1 AMCKose ot BbacTaHoBsiBaHeTO Ha JHK,
Ha YyBCTBUTENHOCT abcop6upatlia xapTusi. 6 mm. KOeTO B KpaliHa CMeTka BOAM f10
50 BbB BCsKa KaceTa. KneTbYeH NInamc.

(x250) 5 KaceTy B ONaKoBKa.

KoHueHTpauusaTa Ha aHTMbnoTuk Bbpxy AST ancka ce aHanusmnpa 3a Bcsika NapTuaa u ce KOHTponvpa ¢ nomoLyTa Ha
BbTPELUHM U BBHLLUHK cnieumdukaumm (Hanp. FDA®). [JeficTBUTeNnHaTa KOHLEHTpaLus e onvcaHa noapobHo B cepTudmkaTa
3a aHanus.

AST pgunckoBeTe ¢ HopdnokcauuH MoraT Aa ce Ao3upaT ¢ nomoLUTa Ha gucneHcbp 3a anckose Oxoid, KOMTO He e BKMYeH
KbM M34enumeTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacetn ot AST guckoBe ¢ HOpdOKCaUMH MMaT CPOK Ha rogHOCT OT 36 Mecelua, ako ce CbXpaHsiBaT cnopen
npenopbyaHnTe ycnosusi. HeotBopeHute kacetn Tpsibea aa ce cbxpansasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heobxoanmu.

BepHbx oTBOpEHU, kaceTute TpsibBa Aa ce CbXpaHsABaT B AUCNEHCHPa B NPEAOCTaBEHUSt KOHTENHEp C HeHacuTeH (OpaHXeB)
OecuKaHT Wnu Apyr noaxopsill, Hermpo3padeH XepMeTWdeH KOHTeMHep C [JecuKkaHT 3a 3awuTa Ha AWcKoBeTe OT Brara.
[ucneHcbpuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT B KOHTelHepa npu 2 ° ao 8 °C u oa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT CTaliHa Temneparypa
npeau otTeapsiHe, 3a Aa ce npefoTBpaTy obpasyBaHETO Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOpPEeHM OT onakoBkaTa, CbAbpXalla AeCUKaHT,
avckoBeTe TpsibBa Aa ce 13non3saT B paMKUTE Ha 7 OHW U CaMO ako Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onvcaHo B Te3n Y.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0745 Page 8 of 120



XapaKTepMCTVIKM Ha aHaNMUTU4Ha ereKTVIBHOCT

Ta6bnuua 3. HeobpaboTeHn fAaHHM 3a pa3mepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeToaonorusaTa Ha CLSI, BzeTu ot 3-Te
HaW-HOBU NapTUAU AUCKOBE 32 TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHA YyYBCTBUTENHOCT ¢ HopdnokcauuH (10 ug) NOR10 (CT0434B).

MeTtogonorus Ha CLSI

o Pa3uyuTaHe (mm)
g CpeaHa
> pasnuka mexay
g eKcnepumMmeHTanHuTe
8 Usumcnena CTOHOCTU U
: ObraHnzbm ATCC® TecTtoBa OonHa | MopHa | pedhepeHTHa echepeHTHUTE
: p HoMep cpena rpaHuua | rpaHuua cpegHa 1 2 3 c pe,quwpcroﬁuocm
g CTONHOCT P (mm) + SD
s (koecbmumeHT Ha
E nucnepcus) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 28 -3,5+0 (CV=0)
0 Staphylococeus | 5g5q53 MHA 17 28 225 25 | 25 25 2,5 +0 (CV=0)
k) aureus
S [ psoud
b Z‘Zﬁ’u;’:ggjs 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 27 210 (CV=0)
s;; eeplfgfg;g‘és 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
Pa3uyuTaHe (mm)
o
g Usuncnena CpepnHa paznuka
g > OpraHusbLMm ATCC® TectoBa HonHa | lNopHa | pedepeHTHa (mm) + SD
5. o HOMep cpepa rpaHuvua | rpaHmua cpegHa 1 2 3 (COV) (%)
& 2 CTOHOCT
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5+ 0 (CV=0)
= | Staphyiococcus | 55923 MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
[Te]
R [ Pseud
s Z‘Zﬁ’u‘c‘l’l’gggjs 27853 MHA 22 29 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
3;; opIOcOcCUS | 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 20 | 20 | 20 240 (CV=0)
Pa3uyuTaHe (mm)
E g Usuncnena CpenHa pasnuka
d 2 OpraHMabm ATCC® TecTtoBa HOonHa | lopHa | pedepeHTHa P (ﬂm)& sD
E- le) HOMep cpepa rpaHvua | rpaHuua cpegHa 1 2 3 (COV) (%)
& 2 CTOHOCT
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 29 2,5 +0 (CV=0)
o | Staphvlococeus | ogqoq MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
< aureus
B [ pseud
» vonginoss | 27853 MHA 22 29 25 27 | 21 | 27 2+0(CV=0)
S;”v eggf:fig‘;s 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 21 | 21 | 21 310 (CV=0)
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Tabnuua 4. HeobpaboTeHn AaHHMU 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusita Ha EUCAST, Bsetu ot 3-Te
HaW-HOBU NapTMAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT ¢ HopdnokcaumH (10 ug) NOR10 (CT0434B).

MeTtoponorus Ha EUCAST

Pa3uynTaHe (mm)

©
£ CpeaHa
z paznuka mexay
g W3uncneHa eKcrnepuMeHTanHuTe
- ATCC® TecToBa OonHa FopHa | pechepeHTHa CTOMHOCTU U
g OpraHusbm
Homep cpeaa rpaHuua | rpaHuua cpegHa 1 2 3 |pediepeHTHUTE cpeaHu
g CTONHOCT cromHocTn (mm) + SD
2 (KoeduuUMeHT Ha
E pucnepcus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
2 Staphyl
3 apnylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
® aureus
[s2]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae
Pa3uuTtaHe (mm)
©
z E W3unucneHa
g > ATCC® TectoBa HonHa FopHa | pedepeHTHa CpeaHa pasnuka
s OpraHusbm o
E g HOMep cpepa rpaHvua | rpaHuua cpenHa 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o = CTOMHOCT
C
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
~ aureus
[s2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Pa3uuTtaHe (mm)
©
z E W3uncneHa
g > ATCC® TectoBa DonHa FopHa pedepeHTHa CpepaHa pasnuka
s OpraHusbm o
B g HOMep cpepa rpaHvua | rpaHuua cpenHa 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
© = CTOMHOCT
C
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 10 (CV=0)
& Staphyl
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
© aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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OpraHusbm ATCC® TectoBa DOonHa FopHa Pa3uuTtaHe (mm) CpeaHo
?[ HOMep cpena rpaHvua | rpaHuvua (mm) +SD
E. 1 2 3
©
c

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 29+0

N 25922
g Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 24+ 0
3
w aureus 29213
@ Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0

pneumoniae 49619

XapaKkTepucTMKM Ha KNMMHUYHOTO AencTeue

PeTpocnekTvBHO uW3cnedsaHe aHanuaupa 6aktepuanHu natoreHu.* TecTBaHETO HA aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT
€ U3BBbPLUEHO BbPXy TaMMOHM OT paHW, KaTto ce M3Mon3Ba TeXHUKa Ha AuckoBa Audy3ust No ctaHaapTa Ha MeTtoda Ha Kirby-
Bauer. ViamepBa ce anaMeTbpbT Ha MHXMBMPAHETO Ha pacTexa u NpobuTe ce knacmuumpaT KaTto YyBCTBUTENHW, MEXAVHHN
UM pe3nCcTeHTHWU criopef MIHCTUTyTa 3a KnMHUYHU 1 nabopaTopHu cTaHaapTu. Bemukn aHTMBMOTUYHM AnCKoBe, BKIMIOYUTENTHO
anckoBeTe ¢ HopdprokcaumH, ca 3akyneHu ot Oxoid. MiacnegsaHeTo nokassa, Ye HopdprnokcaLumnH e edhekTUBEH cpelly S. aureus,
C pe3ncTeHTHocT oT camo 8,0%.

M3cnensaHe Ha 6asata HAa MOMEHTHOTO CbCTOSIHUE aHanM3Mpa KOHIOHKTUBAMHW TaMnoHW oT obwHocTy B 3anageH Mogxam,
ETvonus ot Hoemepu 2009 r. o despyapu 2010 r.° Mpobute ca TpaHCnopTpaHu 4o perMoHanHarta naéopaTopys 3a 3apaBHu
nscnenBaHusi B baxup [ap B pamkute Ha 24 yaca B TpaHCNopTHa cpeaa. TecToBeTe Ha aHTUMUKTPOGHa YyBCTBMTENHOCT ca
HanpaBeHu C NOMOLLTa Ha TEXHMKa Ha AMcKoBa Audpy3ust cbrnacHo ctaHgapTa Ha metoda Ha Kirby-Bauer, kaTo ce nsnonssat
cTaHpgapTuTe Ha MIHCTUTYyTa 3a KNMHWUYHK 1 nabopaTopHu ctaHgapTu. Benyku aHTMBnoTnyHM AuckoBe, BKIOYMTENHO AMCKOBETE
C HopdnokcaumH, ca 3akyneHun oT Oxoid. UscnegsaHeto nokassa 86 — 94,4% 4yBCTBMTENHOCT KbM LMAPOCroKCcaLmMH
1 HopdrokcaumH. HopdrokcaumH nokassa HUCKM HMBa Ha PE3NCTEHTHOCT KbM S. aureus n e edektuBeH cpewly E. coli,
Pseudomonas spp., u Enterobacter spp. ABTopuTe 3akntoyaBaT, Ye (IyOpPOXMHOMOHNUTE, HOPGMOKCaUMH, Haped C Apyry,
Ca BaXXHU Bb3MOXHOCTM 32 aHTUMUKPOOHO NeYeHUe Ha YOBELLKU MH(EKLINN.

Cepuo3HN MHLMAEHTU
Bcekun cepno3eH WMHUMAOEHT, Bb3HWKHaAN BbBbB Bpb3ka C uU3OdenuneTo, ce [oKnagBa Ha npousBoauTenda M Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, Kb4eTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IF|T w/vinm nauneHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasenn. ATCC® e Thproseka Mapka Ha ATCC. Beuuky Apyr ThProBCK Mapku
ca cobcrBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLlepHy ApyxecTtBa. Tasn nHdopmaums HSMa 3a Len Aa Hacbpyasa
M3MOMn3BaHeTOo Ha Te3u NPOAYKTY Mo HAYMH, KOMTO MOXe a HapyLUM NpaBaTa Ha UHTeNekTyanHa cobCTBEHOCT Ha Apyru.

Pey4HuK Ha cumBonuTe
Cumson/etuker | 3HaueHue

u Mpounssoguten

MeauumHCcKo nsgenue 3a in vitro guarHocTuKa

ﬂ TemnepaTypHU rpaHULM
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KaTanoxkeH Homep

[a He ce U3no0/138a NOBTOPHO

BuIKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba unm
€/eKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba

CbAbprKa 4OCTAaTbYHO 3a <n> TecTa

[a ce usnonsea go
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[la He ce M3N013Ba, aKO OMAKOBKaTa e NoBpeseHa
N BMXKTE MHCTPYKUMKTE 33 ynoTpeba
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H

YnbnaHomolleH npeactaBuTen B EBponelickaTta
06LHoCT/EBPONECcKM Cblo3
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Y

<

Mepwog cnep oTBapaHe — 6poa AHU, B KOUTO
NPOAYKTHLT MOKe Aa Ce U3M0A3Ba C/ed oTBapAHe

YHuKaneH VILI,EHTVIC])MKaTOp Ha n3agenmeto

(=]
=
=<

CALL: BHUMaHue: ®egepaiHUAT 3aKOH
orpaHu4yaBa ToBa u3genue 3a npoaaxkba
OT UM N0 NOPBYKa Ha NeKap

C € EBponeicKkn 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

gE 3HakK 3a cboTBeTCTBME Ha O6eaMHEHOTO KPasICTBO
BHocuTen — TpabBa Aa ce yKaxe opraHu3aumaTa,
KOATO BHACA MeANLMHCKOTO U3genue B
CbOTBETHOTO reorpadCKo MeCTOMOIOKEHME.
Mpunoxnmo 3a EBponelickma cbtos

Made in the United] | Mpou3BegeHo B O6eANHEHOTO KPaNCcTBO
Kingdom

UHdopmauusn 3a pegakuusaTa

Bepcus [ata Ha nsgaBaHe u BbBegeHU moaudmkaumm
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Ox0id™ Norfloxacin Discs 10 ng (NOR10)
[REFICT0434B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k pouZiti je tfeba &ist spoleéné s obecnym navodem k pouziti AST, ktery je
dodavan s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na norfloxacin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifickd mnozstvi
norfloxacinu. Disky jsou z obou stran oznaceny udaji o antimikrobialni latce (NOR10) a jejim mnozstvi (ug): NOR10 (10 ug).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na norfloxacin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Pouzivaji se v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim urcit potencialni moznosti 1écby pro
pacienty. Tyto disky se pouzivaji ke stanoveni citlivosti vi¢i bakteriim, pfi¢emz bylo prokdzano, Ze norfloxacin je ucinny jak
klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s €istou 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 antimikrobialni latku.

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDA3, CLSIM100'® nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointti CLSI M100 (v8echny souvisejici s 10 pg norfloxacinu):
Grampozitivni

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gramnegativni
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointd EUCAST (vSechny souvisejici s 10 pg norfloxacinu):
Grampozitivni
. Staphylococcus spp. (pouze screen)
Enterococcus spp. (pouze screen)
Streptococcus skupiny A, B, C a G (pouze screen)
Streptococcus pneumoniae (pouze screen)
Aerococcus sanguinicola a urinae (pouze screen)
Bacillus spp. (pouze screen)

Gramnegativni
e  Enterobacterales (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)

Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostate¢né mnozstvi testovacich zafizeni pro vice jednorazovych test.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Princip metody

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

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

Pro doporucené koncentrace jsou zonové limity v souladu se sou€asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™° a/nebo EUCAST2

Poskytnuté materialy

AST disky s norfloxacinem se skladaji z papirovych diskdl o prdméru 6 mm impregnovanych urcitym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s norfloxacinem 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 1. Materialy dodavané s produktem CT0434B Tabulka2. Popis reagencii AST  disku
Popis soucasti Popis materialu s norfloxacinem
Zasobnik s pruzinou, | Sou¢asti sestavy  aplastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik  obsahujici 50 AST Norfloxacin patfi do skupiny
diska. $irokospektrych antibiotik,
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky fluorochinolon(i. Svym
svétle béZzové az hnédé barvy. mechanismem ucinku
S kazdym zasobnikem se dodava Norfloxacin zpUsobuje norfloxacin inhibici
1 Kus. bakterialni DNA gyrazy, enzymu
Félie Fdlie jednotlivé utéshujici kazdy nezbytného pro Uspésnou
zasobnik s jeho vysousedlem. replikaci DNA. To nasledné
Jednotlivé absorpéni  papirové inhibuje replikaci, transkripci a
Testovaci disky na | disky. 6mm. 50 v kazdém opravu DNA, coz nakonec vede
citlivost (x250) zasobniku. k lyze buriky.

5 zasobniku v baleni.

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

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

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

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

Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi disku

pro testovani antimikrobialni citlivosti na norfloxacin (10 ug) NOR10 (CT0434B)

Metodologie CLSI

Odecet (mm) Pramérny
5 rozdil mezi
£ e experimentalnimi
E] Vypoctena phodnotami
° . . . . referencni s
[ Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota a referenénimi
g 9 ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3 hodnotami
N bodu stfedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)

Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5 0 (CV=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 2% | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
o) aureus
Yo
(o]

5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
0,
Streptococcus | ye619 | MHA*S% 1 45 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
pneumoniae SB
Odecet (mm)

=
% Vypoctena
© e . . . referencni Pramérny rozdil
g_ Organismus A(':I'Ig:?® T;Zﬁ‘l"an? 2'?;:' HI:;:' hodnota (mm) + SD (CoV)
2 stiedniho 1 2 3 (%)
S bodu
)

Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5 0 (CV=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5 + 0 (CV=0)
5 aureus
(o]
~
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 140 (CV=0)

aeruginosa
0,

Streptococeus | 4q51q | MHA5% 15 21 18 20 | 20 | 20 2+ 0 (CV=0)

pneumoniae SB
- Odecet (mm)
% Vypocétena
'§ Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rﬁf;;f";f:' g::)'ir;% '(-gf::,';
% ATCC® médium mez mez trednih 1 2 3 %
8 stredniho (%)
] bodu
)

Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5 0 (CV=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
Q aureus
<t
[To]

5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
0,

Streptococeus | yq51q | MHA*5% 15 21 18 21 | 21 | 21 30 (CV=0)

pneumoniae SB
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Tabulka 2. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi
disk pro testovani antimikrobialni citlivosti na norfloxacin (10 pg) NOR10 (CT0434B)

Metodologie EUCAST

Odecet (mm) Pramérny
- rozdil mezi
£ e experimentalnimi
E] Vypoctena phodnotami
° . . . . referenéni .
[ Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota a referencénimi
% 9 ATCC® médium mez mez stiedniho 1 2 3 hodnotami
N bodu stiedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
(%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
&
R | Stapfvlococcus | 9513 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,50 (CV=0)
= aureus
(2]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae
Odecet (mm)
=
% Vypoctena
'§ Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rﬁf;;i';f:' Primérny rozdil
% 9 ATCC® médium mez mez tfednih 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
3 strednino
] bodu
2]
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 2,50 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
~ aureus
(2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
- Odecet (mm)
% Vypoctena
-§ Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rﬁ?&i’;ﬁ::' Primérny rozdil
o ATCC® médium mez mez . (mm) + SD (CoV) (%)
2 stfedniho 1 2 3 o
& bodu
2]
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 2,50 (CV=0)
S
3 | Stapfvlococcus | ggp3 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,50 (CV=0)
© aureus
™
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae

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

MBD-BT-IFU-0745

Page 16 of 120




° Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Odecet (mm) Prameér (mm) +
N ATCC médium mez mez SD
(] 1 2 3
)
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 2910
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Charakteristiky klinického provedeni

Retrospektivni studie analyzovala bakterialni patogeny.* Testovani antimikrobidlni citlivosti bylo provedeno na vytérech z rany
pomoci diskové difuzni techniky podle standardu Kirbyho—Bauerovy metody. Byl méfen prdmeér inhibice rastu a vzorky byly
klasifikovany jako citlivé, stfedné citlivé nebo rezistentni podle Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI). VSechny disky
s antibiotiky, véetné disku s norfloxacinem, byly zakoupeny od spole¢nosti Oxoid. Studie ukazala, Ze norfloxacin byl G¢inny proti
druhu S. aureus, s rezistenci pouze 8,0 %.

Prifezova studie analyzovala vytéry spojivek z komunit ve West Gojjam v Etiopii od listopadu 2009 do tunora 2010.° Vzorky byly
transportovany do regionalni zdravotni vyzkumné laboratofe Bahir Dar do 24 hodin v transportnich médiich. Testy antimikrobialni
citlivosti byly provedeny pomoci diskové difuzni techniky podle standardu Kirbyho—Bauerovy metody za pouziti standardi
Institutu pro klinické a laboratorni standardy. V8echny disky s antibiotiky, véetné disk(i s norfloxacinem, byly zakoupeny od
spole€nosti Oxoid. Studie prokézala 86—94,4% citlivost na ciprofloxacin a norfloxacin. Norfloxacin vykazoval nizkou uroven
rezistence u druhu S. aureus a byl u€inny proti druhdm E. coli, Pseudomonas a Enterobacter. Autofi dospéli k zavéru, ze
fluorochinolony, mimo jiné norfloxacin, jsou dulezitymi moznostmi antimikrobialni [é¢by lidskych infekci.

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

Reference
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spole¢nosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkt zptsobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Nepouzivejte opakované.

Prectéte si navod k pouZiti.

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro
<n> testy.

Datum expirace

Doba po otevieni — poCet dni, po
které Ize produkt pouzivat po
otevreni

N o<\ @B

USA: Upozornéni: Federalni zakon
omezuje prodej tohoto prostifedku
na pokyn Iékafe nebo na jeho
predpis.

=]
=
=

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

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

& 55~ 8[| @

Made in the Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

United Kingdom

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

20 2024-07-06

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

MBD-BT-IFU-0745

Page 18 of 120



https://www.thermofisher.com
Ce€  E50vo] K., L]

2797 C n

w7 @® o

Ox0id™ Norfloxacin Discs 10 ng (NOR10)
[REFICT0434B

Skiver til antimikrobiel falsomhedstest

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

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof norfloxacin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (NOR10) og den
aktuelle maengde (ug): NOR10 (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 tarremiddeltablet i en foliebekleedt, gennemsigtig blisterpakning. Norfloxacin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp
af en Oxoid Disc Dispenser (saelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
folsomhedstestning. De bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter. Disse skiver bruges til at bestemme fglsomhed over for bakterier, hvor det er pavist,
at norfloxacin 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 falsomme over for det
antimikrobielle stof.

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100'%- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle CLSI M100-brudpunktstabeller (alle relateret til 10 pug norfloxacin):
Grampositive

. Enterococcus-arter

e  Staphylococcus-arter

Gramnegative
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle EUCAST-brudpunktstabeller (alle relateret til 10 pg norfloxacin):
Grampositive
. Staphylococcus-arter (kun screening)
Enterococcus-arter (kun screening)
Streptococcus-gruppe A, B, C og G (kun screening)
Streptococcus pneumoniae (kun screening)
Aerococcus sanguinicola og urinae (kun screening)
Bacillus-arter (kun screening)

Gramnegative
. Enterbacterales (kun ukompliceret urinvejsinfektion)

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

Metodens principper

Norfloxacin AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises
til de relevante gaeldende standarder for de fyldestggrende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne
i henhold til CLSI™™-/EUCAST?*-metodologien. Tabeller, der viser CLSI"*-/EUCAST?-stoffer/-koncentrationer. kan findes i deres
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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
hamningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

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

Norfloxacin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impreegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Norfloxacin 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 1. Leverede materialer med CT0434B Tabel 2. Beskrivelse af Norfloxacin AST Disc

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion

hatte og stempel (x5) plastikkassette med 50x Norfloxacin tilhgrer den
AST-skiver. bredspektrede antibiotikaklasse,

Torretablet (x5) Bleg beige til brune, sma fluorquinoloner. Norfloxacins

virkningsmekanisme forarsager

rombeformede tabletter. haemning af den bakterielle

1 leveres med hver kassette. Norfloxacin DNA-gyrase, et enzym, der er

Hver kassette er forseglet afggrende for vellykket DNA-
Folie enkeltvist sammen med replikation. Dette heemmer

dets tgrremiddel i folie. efterfelgende DNA-replikation,

Individuelle, absorberende transkription og reparation,
Skiver til | papirskiver. 6 mm. 50 ggilgﬁs'es'dsm ende forer il
felsomhedstest (x250) i hver 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.

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

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umaettet (orange) tgrremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et terremiddel, 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
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af
Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

CLSI-metodologi

Aflaesning (mm)
Middelforskel mellem
< .
o de eksperimentelle
3 Beregnet veardier og
Ke] =
% Organisme mﬁg‘%r Testmedier l\::.:‘r:e g:‘ese referenceveerdi referencevaerdier for
3 9 9 for midtpunkt | 1 2 3 |midtpunkt (mm) + SD
E (variationskoefficient)
(%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
3 aureus
Yo
(o]
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 271 | 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Sgﬁf{fﬁfgg;‘f 49619 |MHA+5%SB| 15 21 18 19 | 19 | 19 110 (CV=0)
Aflaesning (mm)
S
®
g . ATCC®- .| Nedre | @vre Beregnet Middelforskel (mm) +
x Organisme nummer Testmedier raense | arense referenceveerdi SD (CoV) (%)
3 9 9 for midtpunkt | 1 2 3 o
a
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5 +0 (CV=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5 + 0 (CV=0)
5 aureus
(o]
~
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 1+ 0 (CV=0)
aeruginosa
%;Zputgfg;‘;‘f 49619 |MHA+5%SB| 15 21 18 20 | 20 | 20 2 +0 (CV=0)
Aflaesning (mm)
S
5 Beregnet .
Ke] -
x Organisme ATCC® Testmedier Nedre Bvre referenceveerdi Mlddsel:l)fo(r:slsel (:;] m) +
_§ nummer grense | graense | o midtpunkt 1 2 3 (CoV) (%)
a
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5 +0 (CV=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5 0 (CV=0)
Q aureus
<t
[To]
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 271 | 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB| 15 21 18 21 | 21 | 21 3 £0 (CV=0)
pneumoniae
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Tabel 4. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste
batches af Norfloxacin (10 pg) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

EUCAST-metodologi

Aflasning (mm)

Middelforskel mellem

K- .
S de eksperimentelle
3 Beregnet veerdier og
K] -
% Organisme ':Igggr Testmedier ":::::e rga;’;ze referencevardi referencevardier for
3 g g for midtpunkt | 1 2 3 | midtpunkt (mm) + SD
& (variationskoefficient)
(%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
2 Staphyl
3 apnylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
= aureus
(2]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 %0 (CV=0)
pneumoniae
Afleesning (mm)
=
g
©
£ . ATCC®- . Nedre Ovre Beregnet Middelforskel (mm) +
x Organisme nummer Testmedier grense | grense referencevardi SD (CoV) (%)
3 for midtpunkt 1 2 3
a
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5 +0 (CV=0)
~ aureus
(2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Afleesning (mm)
=
g
©
B: . ATCC®- .| Nedre | @vre Beregnet Middelforskel (mm) +
X Organisme nummer Testmedier grense | grense referenceveerdi SD (CoV) (%)
3 for midtpunkt | 1 2 3
a
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
2 Staphyl
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
© aureus
™
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 2 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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Organisme ATCC- | Testmedier Nedre Bvre Aflaesning (mm) Gennemsnit
S nummer graense grense (mm) + SD
= 1 2 3
m
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 29+0
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 240
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae 49619

Kliniske funktionsegenskaber

De bakterielle patogener blev analyseret i en retrospektiv undersegelse.* Der blev udfert antimikrobiel falsomhedstestning pa
sarpodninger vha. teknikken for skivediffusion i henhold til standarden for Kirby-Bauer-metoden. Diameteren for vaeksthaemning
blev malt, og preverne blev klassificeret som fglsomme, intermedizere eller resistente ifglge Clinical and Laboratory Standards
Institute. Alle antibiotikaskiverne, herunder norfloxacinskiverne, blev kgbt hos Oxoid. Undersg@gelsen viste, at norfloxacin var
effektiv over for S. aureus med en resistens pa blot 8,0 %.

Der blev udfart en tveersnitsundersagelse af konjunktivale podninger fra samfund i West Gojjam i Etiopien fra november 20009 til
februar 2010.° Prgverne blev transporteret til Bahir Dar Regional Health Research Laboratory inden for 24 timer i transportmedier.
Der blev udfgrt antimikrobielle falsomhedstest ved hjaelp af skivediffusionsteknikken i henhold til standarden for Kirby-Bauer-
metoden ved brug af Clinical and Laboratory Standards Institute-standarder. Alle antibiotikaskiverne, herunder
norfloxacinskiverne, blev kabt hos Oxoid. Undersggelsen paviste 86-94,4 % fglsomhed over for ciprofloxacin og norfloxacin.
Norfloxacin viste lave resistensniveauer over for S. aureus og var effektiv over for E coli, Pseudomonas-arter og Enterobacter-
arter. Forfatterne konkluderede, at blandt andet fluorquinoloner, norfloxacin er vigtige antimikrobielle behandlingsmuligheder
til infektioner hos mennesker.

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

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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 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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Oxo0id™ Norfloxacin-Tabletten 10 ng (NOR10)
[REFICT0434B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Norfloxacin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grofRe Papierplattchen, die eine bestimmte Menge
Norfloxacin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Mittel (NOR10) und zur Menge (ug)
beschriftet: NOR10 (10 pg).

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

Verwendungszweck

Norfloxacin Antimikrobieller Suszeptibilitdtstest Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Sie werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung
moglicher Behandlungsoptionen fir Patienten zu helfen. Diese Discs werden verwendet, um die Suszeptibilitit gegentber
Bakterien zu bestimmen, fur die sich Norfloxacin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen hat. Zur Verwendung mit
einer reinen, auf Agar gezlichteten Kultur.

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

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

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

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100,'- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengréf3e herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR den aktuellen CLSI M100 Breakpoint-Tabellen (alle in Verbindung mit 10 ug
Norfloxacin):
Grampositiv

. Enterokokkus spp.

. Staphylokokkus spp.

Gramnegativ
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaR den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen (alle in Verbindung mit 10 pg
Norfloxacin):
Grampositiv
e Staphylokokkus spp. (nur Screening)
Enterokokkus spp. (nur Screening)
Streptokokken der Gruppen A, B, C und G (nur Screening)
Streptokokkus pneumoniae (nur Screening)
Aerokokkus sanguinicola und urinae (nur Screening)
Bacillus spp. (nur Screening)

Gramnegativ
e  Enterbacterales (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)

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

Norfloxacin AST-Discs koénnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir 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'"™/EUCAST2-Verbindungen/Konzentrationen
finden Sie in den entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden
auf das Testmedium beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar
und bildet einen Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den
anerkannten Zonendurchmesserbereichen fur den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test
verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Ruckfuhrbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit
einer Methode flr Norfloxacin AST-Discs zu etablieren oder zu Uberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und
Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0434B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Norfloxacin

Komponenten- Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien

beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Norfloxacin gehort zur

Deckel und Kolben (x5) | Kunststoffkartusche mit  50x Breitband-Antibiotika-Klasse der
AST-Discs. Fluorchinolone. Der

Trockenmittel-Tablette Blassbeige bis braune, kleine, Norfloxacin Wirkmechanismus von

(x5) rautenformige Tabletten. Norfloxacin bewirkt die
1wird mit jeder Kartusche Hemmung der bakteriellen DNA-
geliefert. Gyrase, ein Enzym, das fiir eine
Die Folie versiegelt jede erfolgreiche DNA-Replikation

Folie Kartusche einzeln mit ihrem unerlasslich ist. Dies hemmt in
Trockenmittel. der Folge die DNA-Replikation, -
Einzelne Discs aus saugfahigem Transkription und -Reparatur

Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder und fihrt letztendlich zur

Discs (x250) Kartusche. Zelllyse.

5 Kartuschen pro Packung.

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

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

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

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

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengroéRen, in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten
Chargen von Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimikrobielle Suszeptibilitdtstest-Discs (CT0434B).

CLSI-Methodik

Messwert (mm)
Mittlere Differenz
g zwischen den
E Berechneter experimentellen
3] o . ATCC®- Test- Untere Obere Werten und den
h] rganismus N . Referenz- .
< ummer | medien | Grenze | Grenze - 1 2 3 Referenzmittel-
3 mittelwert
3 werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
o | Staphviokokkus | 55953 | MHA 17 28 25 2% | 25 | 25 2540 (CV=0)
S aureus
3 Pseud
- seudomonas | - 57853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
Streptokokkus MHA + _
preumoniae 49619 5% SB 15 21 18 19 19 19 1£0(CV=0)
Messwert (mm)
&
© .
S o . ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter . Mittlere
] rganismus Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz (mm) +
3 mittelwert 1 2 3 SD (CoV) (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CVv=0)
— | Staphyiokokkus | 55953 | \pA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV =0)
5 aureus
R Pseud
P seudomonas | - 57853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 1+0(CV=0)
aeruginosa
Streptokokkus | jqqqq | MHA+ 15 21 18 20 | 20 | 20 2£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Messwert (mm)
&
© .
< Berechneter Mittlere
ﬁ Organismus ﬁ:ﬁ?n@; n-ll;eedsite-n g:‘:ﬁz (g_ 2‘::: Referenz- Differenz (mm) +
3 mittelwert 1 2 3 SD (CoV) (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
oy | Staphviokokkus | o5g53 | MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5+0 (CV =0)
Q aureus
S [ Pseud
o seudomonas | - 57853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
Streptokokkus | jqq4q | MHA+ 15 21 18 21 | 21 | 21 3+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengréRBen gemaR EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0434B).

EUCAST-Methodik

Hampshire, RG24 8PW, UK

Messwert (mm)
Mittlere Differenz
g zwischen den
E Berechneter experimentellen
] Oraanismus ATCC®- Test- Untere Obere Referenz- Werten und den
= 9 Nummer medien | Grenze | Grenze . Referenzmittel-
3 mittelwert 1 2 3
3 werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
v
(2]
R | Staphyiokokkus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,540 (CV=0)
® aureus
[sp]
Streptokokkus 49619 MHA—F| 18 24 215 20 | 20 | 20 1,50 (CV=0)
pneumoniae
Messwert (mm)
&
1]
f:g Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;(l::::\ennezter Mittlere Differenz
X H = 0,
E Nummer medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
§ | Staphylokokkus 25023 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 0,540 (CV =0)
~ aureus
[sp]
Streptokokkus 49619 MHA—F| 18 24 215 2 | 2 | 2 0,50 (CV =0)
pneumoniae
Messwert (mm)
o
©
f:g Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;Sec:\ennezter Mittlere Differenz
< - = 0,
3 Nummer medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
N
[sr]
3 | Staphyiokokkus 25023 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,540 (CV=0)
© aureus
[sp]
Streptokokkus 49619 MHA—F| 18 24 215 2 | 2| 2 0,540 (CV =0)
pneumoniae
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Organismus ATCC- Test- Untere Obere Messwert (mm) Durchschnitt
g Nummer medien | Grenze Grenze (mm) + SD
E 1 2 3
K-
(&)
Escherichia coli | ATCC 25922 MHA 28 35 29 29 29 290
> Staphylokokkus | ATCC 29213 MHA 18 24 24 24 24 24+0
3 aureus
o Streptokokkus ATCC 49619 | MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae

Klinische Leistungsmerkmale

In einer retrospektiven Studie wurden bakterielle Krankheitserreger analysiert.* Antimikrobielle Suszeptibilitatstests wurden
an Wundabstrichen mit Hilfe der Disc-Diffusionstechnik nach dem Standard der Kirby-Bauer-Methode durchgefiihrt. Der
Durchmesser der Wachstumshemmung wurde gemessen, und die Proben wurden gemaf dem Clinical and Laboratory Standards
Institute als suszeptibel, mittelmaRig oder resistent eingestuft. Alle Antibiotika-Discs, einschlieRlich der Norfloxacin-Discs, wurden
von Oxoid gekauft. Die Studie zeigte, dass Norfloxacin gegen S. aureus wirksam war, mit einer Resistenz von nur 8,0 %.

In einer Querschnittsstudie wurden von November 2009 bis Februar 2010 Bindehautabstriche aus Gemeinden in West Gojjam,
Athiopien, untersucht.’ Die Proben wurden innerhalb von 24 Stunden in Transportmedien zum Bahir Dar Regional Health
Research Laboratory transportiert. Antimikrobielle Suszeptibilitdtstests wurden mit Hilfe der Disc-Diffusionstechnik nach
der Kirby-Bauer-Methode durchgefiihrt, die den Standards des Clinical and Laboratory Standards Institute entspricht. Alle
Antibiotika-Discs, einschlieRlich der Norfloxacin-Discs, wurden von Oxoid gekauft. Die Studie zeigte eine Suszeptibilitdt von
86-94,4 % gegenuber Ciprofloxacin und Norfloxacin. Norfloxacin wies geringe Resistenzwerte auf S. aureus und war wirksam
gegen E. coli, Pseudomonas spp. und Enterobacter spp. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass Fluorchinolone, Norfloxacin
und andere wichtige antimikrobielle Behandlungsmaoglichkeiten fur Infektionen beim Menschen sind.

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

Referenzen
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

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

Glossar der Symbole
Symbol/Etikett | Bedeutung

M Hersteller

Medizinisches Geréat zur In-vitro-
Diagnosestellung

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung (Lagertemp.)
LOT Chargencode/Losnummer
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Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Verfallsdatum

AN |ra| || |[A]

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

>

o
=X
<

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/ Europaischen
Union

Eindeutige Kennung des Produkts

Europaisches Konformitatskennzeichen

Konformitatskennzeichen des Vereinigten
Konigreichs

@ %:E @

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

Made in the
United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Konigreich

Informationen zur Revision

Version

Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen

2.0

2024-07-06
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Aiokor Ox0id™ Norfloxacin 10 pg (NOR10)

[REFICT0434B
Aiokoil Aokipng Avtipikpofiakig Evaiodnoiag

>HMEIQXH: Autég o1 Odnyieg Xpriong Ba tpétel va diafdfovTal o€ ouvduaoud e TIG YEVIKEG 0dnyieg xpriong Oxoid
AST 1T0U TTapPEXOVTAI UE TO TTPOIGV Kal gival d1aBéoipeg oTo dIadikTuo.

O1 Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokiuig avTiyikpoBIakAg euaiodnoiag NoppAogaaivng) givai
X@pTivol diokol dIdoTaong 6 mm TTouU TTEPIEXOUV OUYKEKPIMEVEG TTOOOTNTEG TOU avTiiKpoBiakou trapdayovia Nopg@Aogaaivn. Oi
OioKol PEPOUV ETIKETA Kal OTIG BUO TTAEUPEG PE AETTTOPEPEIEG TOU avTIMIKpoBiakou Trapdyovta (NOR10) kai Tng TrepieXOUEVNG
moo6TnNTOG (Ug): NOR10 (10 pg).

O1 diokol TTapExovTal o€ Kao€Teg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuacia trepidaufBavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
appayidetal EexwplioTd padi ye éva EnpavTiko diokio og dlagpavr ouokeuaaia KuwEANg (blister) kaAuppévn pe @UAAO aloupiviou.
O diokol Norfloxacin AST ptropouUv va diaveunBouv xpnaipotroiwvTag £vav Alaveuntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital
XwpPIoTA). K&Be pepovwpévog diokog Ba TTPETTEl va XpnaIdoTTolEiTal uévo dia gpopd.

MpoBAeTopevn XpRon

O1 Aiokor Aokiung AvTigikpoBiakng EuaioBnaiag NopgAogaaivng xpnoigotroiolvTal GTnV NUITTOoOTIKN péBodo dokIung didxuang
oe ayap yla dokipyacieg euaioBbnaiag in vitro. XpnoiyotroiolvTal o€ pia dlIayVwOTIKA por EpyaciwV TTPOKEINEVOU va BonBroouv
TOUG KAIVIKOUG 1aTpoUG 0TOV TTPoadIopIoud TOAVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWYV Yia TOUG acBeveig. AuToi ol BioKol XpnalyoTTolouvTal
yla Tov TTpocdiopioud TnG euaioBnaiag évavTl Twy BakTnpiwy yia Ta otroia n vopAofaaivn €xel amodeixBei OT eivalr SpaaTikn
1600 KAIVIKG 600 Kal in vitro. MNa xprion pe kabapr KaAAiEpyeia TTou avatTuxdnke o€ dyap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV EivVal AUTOUATOTIOINUEVO, TIPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAUATIKA XPron Kal OV ATTOTEAE]
OUVOOEUTIKO BIaYVWOTIKO PETO.

H dokiur TTapéxel TTANPOPOPIES YIa TNV KATNYOPIOTIOINGN TWVY OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAPETWY i £UaioBNTWV GTOV
QVTIMIKPOBIOKOS TTapdyovTa.

Mepairépw ammaitAoelg yia TN GUAoyR delydATwy, To XEIPIOWS Kal TN QUAAEN Twv delyudTwy Ytropolyv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
Sladikaaoieg kal odnyieg. Agv uTTdpyel KaBoPIoUEVOG TTANBUO UGG SOKIUWY Yia auToug Toug OioKOUG.

Ta dnuogoicupéva KAIVIKG Opla euaioBnoiag oTny Tpéxouoa £kdoan Twv Tvakwy Tou FDAS, tou CLSI M100, "% j o1 TTivakeg opiwv
guaioBnaoiag Tng EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU aTTOTEAEONATOG HEYEBOUG {Wvng.

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaiobnaiog cUPPWVA PE TNV TPEXOUCTA £KBOON TWV TTIVAKWY opiwv euaiocBnaoiag Tou CLSIM100 (6Aa
ayerti¢ovral pe Ta 10 pg Norfloxacin):
Gram-8TIKd

e Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-apvnTiKa
. Enterbacterales
e  Pseudomonas aeruginosa

Eidn pe dnuooieupéva dpia euaiobnoiag cUPPWVa PE TNV TPEXOUCT £KS0CT TwV TTIVAKWY opiwv euaioBnaiag Tng EUCAST (dAa
oxeTi¢ovtal ye Ta 10 pug Norfloxacin):
Gram-8eTika
. Staphylococcus spp. (u6vo avixveuaon)
Enterococcus spp. (M6vo avixveuan)
Streptococcus ouddeg A, B, C kai G (uovo avixveuon)
Streptococcus pneumoniae (uévo avixveuon)
Aerococcus sanguinicola kai urinae (u6vo avixveuon)
Bacillus spp. (Hévo avixveuan)

Gram-apvnTiKa
. Enterbacterales (udvo yia pn emmAeypéveg AOIHWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU - OUPOAOIMWEEIG)

KdBe diokog gival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaoia TrepIExel ETTOPKN apIBUO 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY BIEVEPYEIQG
SQOKIMWYV yia TTOAAATTAEG BOKIPEG piag XProng.
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Apxn Tng Me@6dou

O1 diokor Norfloxacin AST eivai duvatd va XpnoigotroinBoulv oTnv NUITTOCOTIKA PEBodo dokiung diaxuong o€ ayap yia OOKIYEG
euaioBnaiag in vitro. MNa TAAPEIG 0dnyieg OXETIKG PE TNV TTAPAYWYRH KAl TNV EPUNVEIA TwWV OTTOTEAEOUATWY CUPQWVA PE TN
peBodoloyia CLSI™/EUCAST?® avatpé€re oTta OXeTIKG 10XUOVTA TIPOTUTIA. MiVaKEG TTOU avaypd@ouy £Vwaon/CUYKEVTPWIOEIG
kard CLSI™™/EUCAST? umopoulv va BpeBolv oTnv OXeTIKr BIBAIOYPAPIKA TEKUNEIWOT TOUG TTapakdTw. KaBapég KaAIEPYEIES
KAIVIKG aTTopovwBEévVTWY oTEAEXWVY evo@BaApifovTal aTo uTrd e€étaon péco kal o diokog AST TotroBeteital oTnv em@dveia. To
avTiBIoTIKG TTou BpiokeTal dIATTOTIONEVO OTO BIOKO BlayEETAl HEGW TOU Ayap Yia va oxnuaTtioel pia diaBaduion. Metd tnv e1Twaon,
ol {wveg avaoTOANG TNG MIKPORIAKAG avaTITuéng yupw atmd Toug dioKOUG JETPWVTAI Kal OuykpivovTal PE KaBiepwuéva elpn
SIOPETPWYV WIVNG VIO TOV GUYKEKPIUEVO AVTIPIKPORIaKS TTapayovTa/Jikpoopyaviopd/JikpoopyaviopoUug Utré SoKiur.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTta Twv Tipwv Twv Méocwv Badbuovopnong kai Twv YAIKwWv EAéyxou

H peTpoAoyIKr 1XVNAQCINOTATA TWV TIMWYV TTOU aTTodidovTal o€ péoa Babuovounong Kal UAIKE EAEyXou TTou TTpoopiovTal yia ToV
kaBopiopd 1 TNV €maAfBeuon Tng MOTOTNTAG pIog pEBOGdou yia Toug diokoug Norfloxacin AST Bacifetar oe d1eBvdg
avayvwpIoPEVeS BIadIkaaieg Kal TTPOTUTIA.

Ma TIG CUVICTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa {WvNG gival CUPPWVA UE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO0CNG Yia TIG OOKIYEG EuaIoBnaiag
ME aVTIHIKPORIOKOUG BioKOUG, OTTWG TIEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS aTrto TNV CLSI™® fi/kar Tn EUCAST?.

YAikd 1Tou Mapéxovrai

O diokol Norfloxacin AST arroteAouvTtal atréd XapTivoug diokoug diapéTpou 6 mm SIATTOTIONEVOUG HE CUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA
avTipikpoBiakoU TTapdyovTa. O1 diokol @épouv GAavon Kai oTig U0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV AVTIMIKPOPIOKO TTapAyovVTa
kai Tnv TToooTnTa. O1 diokol Norfloxacin AST TrapéyovTal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaia TepIAapBavel 5 KaoETeg.
KdbBe Kao€Teg gival peHOVWPEVA CUOKEUAOUEVN 0€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) ye o@pdayion ahoupiviou padi pe ENPAvTIKO.

BA. Nivaka 1 TTapakdTw yia Pia TTEPIYPAPA TwV £EAPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI E TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV. [Na TTEpIypa@n Twv
EVEPYWV avTIOPACTNPIWV TTOU £TTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPoidvVTOG, avaTtpégTe aTtov Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Tou Trapéxovral pe To CT0434B

Mepiypagn Neprypagn YAikiv Mivakag 2. Meplypa@n Twv avTiSpacTnpiwv
Egaprnudrwv , - Siokwv Norfloxacin AST
Kaoéra pe eAarnpio, E¢aptipaTta didragng kai AVTISPOOTHPIO Mepiypagn Tng AciToupyiag
KoTrdki Kai éuBoAo (x5) TIAQOTIK KACETA TTOU TTEPIEXEI H vop@AoEacivn aviKke! oTnv
_ _ . 50x AST G'GKOLfg- : KaTNYopia avTIRIOTIKWV EUPEOS
=npavTiko diokio (x5) AvoixToU pPTred £wg KapE @aopaTog Tig @BoPoKIVoAdveS. O
XPWHaTOG, HIKPG dioKia o€ pnxaviopég dpdong Tng
oxNua TTacTiAiag. VOPPAOEaaivng TTPOKAAET TNV
Mapéxeral 1 ye KAOBe KaoETa. i avaqro)\r'] ™ng BaKTnplaKf]g DNA
®UAMo ahoupiviou yia Nop@Aogacivn | yupdong, evog evopou
®UAANO aAoupiviou Hepovwpévn oppayion kabe gvﬁ\?g&g}ﬁ%g ISII&/ £ATLrleT(L)J)((JnTr]
KAGETOG padi WE 10 ENPAVTIKS Tng. OUVEXEID QVAOTENAEN TNV
Aiokor AokipAc Mepovwpévol Siokol amd QVTIYPAPH, TN KETAYPOQPN Kal TNV
AVTIHIKDOBIGKRC aTTopPPOPNTIKS XaPTi. 6 mm. emdIopBwan Tou DNA, .
E onai 550 50 ot ka6 kaoéra. 00NywvTag TEAIKG O€ KUTTAPIKN
vaionaiag (x250) 5 KAO£TEC aVA CUOKEUATT. Auon.

H ouykévtpwan Tou avTifioTikou atov dioko AST avaAUeTal yia KGO TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTTOIWVTAG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOdIAYPAPEG (TT.X. FDA®). H TipayuaTiKh OUyKEVTPWON avagépetal AETITOUEPWS aTo MigToTroinTiké AvaAuong.

O diokol Norfloxacin AST ptropouv va diavepnBouv xpnoigotroiwvtag évav AlaveunTtipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o o1roiog
Oev TTePIAAPBAVETAI OTO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkela wng kai Zuvlnkeg PUAagng
O1 pn avoiypéveg kao€teg Twv Oiokwv Norfloxacin AST €xouv didpkeia Cwng 36 pnvwv €@ocov GUAAooovVTal UTTO TIG
OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolypéveg KOoETEG TTPETTEl va UAGaoovTal oToug -20 °C éwg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

MeTd 1O Avolypa ol Kaoéteg Ba TTPETTEI va QUAGCOOVTAI VTOG TOU SIaveUnTrpa (KOTOVOUEQ) HECA OTOV TTAPEXOMEVO TTEPIEKTN UE
ENPavTIKG TTou OeV £XEI UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG) | g€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO WG, AEPOTTEYN
TIEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTpoaTacia Twv diokwv até Tnv uypacia. Or diaveunTipeg TTPETTEl va QUAGCTOvTal EVTOG TOU
TEPIEKTN OTouG 2 €wg 8 °C kal va agrivovtal va €pBouv o€ Bepuokpacia dwuatiou TPV TO AVOIYPA YIa VO aTTOQeUXOEi O
OXNUOTIOPOG CUPTTUKVWONG. A@oU avoixToUuv OTTO T CUCKEUOCIO TOUG TTOU TTEPIEXEl ENPavTIKG, ol diokol Ba TTpéTel va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO £av QUAGOTOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAl OTIG TTapouaeg Odnyieg Xpriong.
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XapakTnpioTikd AvaAuTikhg Emridoong

Mivakag 1. AverreépyaoTa dedopéva peyebwv wvwv, ouppwva pe Tn peBodoAoyia CLSI, Tou eAR@dnoav amré 1ig 3
o Tpéo@aTeg TapTideg Twv Aiokwv Aokipuig Avtipikpofiakig EvaioBnoiag Norfloxacin (10 ug) NOR10 (CT0434B).

MeBodoAoyia CLSI
Métpnon (mm)
g Méon Siagpopd
g METAED TWV
Eg Yrrohoyiopévn TEIPAHATIKWV
I<:=- MIKPOOPYaVIGHGS Ap1Buog YAikO Karwrepo | Avwraro péon TR TIHWV KAl TWV
S ATCC® Aoxipng Opio Opio avaQopag 1 2 3 HéCWV Tl(pd.)v)
L=} ava@opdg (mm) +
§. SD (ZuvteAeoTAG
c Siakupavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5 £ 0 (CV=0)
o | Staphvlococous | 55954 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25 | 25+0(CV=0)
oA aureus
v
o))
P Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 MHA+ 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
" Métpnon (mm)
]
-
3
‘S i i . . Y1roAoyiopévn , .
E- MiKpOOPYavIoH6S Api1Bu6g Y)\u«? KC(’TUJTSPO AYOJT(XTO uéon TIA Méon Siagopd ‘Smm)
3 ATCC® Aoxiung Opio Opio avagopdc 1 2 3 + SD (CoV) (%)
&
=]
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5 0 (CV=0)
— | Staphylococous | 5554 MHA 17 28 25 23| 23 | 23| 05+0(Cv=0)
o aureus
(o]
N~
p Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 10 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 MHA+ 15 21 18 20 | 20 | 20 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
w Mérpnon (mm)
(]
3
‘S i i . . Y1roAoyiopévn . .
Q P Api1Bu6g YAIkO Karwrepo | Avwrarto f . Méon Siagopd (mm)
cC M " P - €0
s IKPOOPYAVIOHOS | ATCC® | Aokipig | Opio Opio L‘vm’;gggg 112l 3 +SD (CoV) (%)
&
=]
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5 0 (CV=0)
o | Staphylococeus | ogg55 MHA 17 28 25 23| 23 | 23| 05+0(Cv=0)
X aureus
<t
[To]
> Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 21 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 MHA+ 15 21 18 21 | 21 | 21 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Mivakag 2. AvetregépyaoTa dedopéva peyedwv {wvwv, ouppwva pe Tn peBodoloyia EUCAST, rou eAfpOnoav amoé Tig
3 mio Tpoéoareg apTideg Aiokwv Aokiung AvTipikpoBiakig EvaioBnoiag Norfloxacin (10 ug) NOR10 (CT0434B).

MeBodoAoyia EUCAST

Métpnon (mm)
g , N
S Méon diapopd peTASU
Eg YTrOAOVIGUEY TWV TTEIPAMATIKWYV
I=<-'l- Y " Ap1Buodg YAik6 Karwrepo | Avwrarto i Y"”. n TIHWV KAl TWV HECWV
= poopy HOS | ATCC® Aoxipng Opio Opio qugopl:’xré 1 2 3 TIHWV ava@opdg (mm) +
3 !
e SD (;uvrsAscTng
e Sdiakupavong) (%)
| =
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,5+ 0 (CV=0)
[Te]
[}
g | Staphylococcus | 5q544 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+0 (CV=0)
‘0_7‘ aureus
[sp}
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Mérpnon (mm)
w
o
-
3
‘o , , ., ; Y1roAoyiopévn , .
Q . Ap1Buodg YAik6 Karwrepo | Avwrarto . . Méon Siagopd (mm) +
=] Mikpoopyaviouo . p - Eon Tl
= POOPYAVIOHOS | ATCC® | Aokipiic | Opio Opio qugop‘;’é P P SD (CoV) (%)
=
Q
=]
| =
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 2,5+ 0 (CV=0)
i | Staphylococcus 25923 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 0,5+ 0 (CV=0)
'; aureus
™
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 22 | 22 0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae
w Mérpnon (mm)
e
3
‘o , , ., ; Y1roAoyiopévn , .
Q . Ap1Buodg YAik6 Kartwrepo | Avwraro . . Méon Siagopd (mm) +
c Mikpoopyaviouo: . p - éon T
= POOPYAVIOHOS | ATCC® | Aokipiic | Opio Opio qugop‘;’é P P SD (CoV) (%)
=
Q
=]
| =
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 2,50 (CV=0)
N
™
§ | Staphyvlococcus | 55054 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,540 (CV=0)
2 aureus
™
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2| 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
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Mikpoopyaviouog Ap1Buog YAik6 KartwTtepo | Avwrarto Mérpnon (mm) Méoog 6pog
o ATCC Aokipng Opio Opio (mm) + SD
] 1 2 3
(=
Q
o
=
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 29+0
25922
> Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 24 +0
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae 49619

XapaktnpioTikd KAivikig Emidoong

Mia avadpouIkr JeAETN avéAUoE BakTnpiakd TraBoyova.* ‘Eyive SoKIUF QVTIMIKPORIAKIS uaioBnaoiag os £TTIXPICUATA TPAUUATWY
XPNOIUOTTOIVTOG TNV TEXVIKA didxuang diokou aUu@wva e To TTPOTUTTO TNG HEBGdou Kirby-Bauer. MeTpriBnke n didpeTpog Tng
QavaOoTOARG TNG avATITUENG Kal Ta deiypara Tagivountnkav wg euaiodnra, evoidueaa i avBekTIKG cUppwva pe To lvaTirouto KAIvIKwy
ka1 EpyacTnpiakwy Mpotdttwy. OAoi o1 diokol avTIRIOTIKWY, CUMTTEPIAAUBavoUEVwY Twv BioKwyY voppAogaaivng, ixav TTpounBeuTei
amé Tnv Oxoid. H peAétn €deiEe 6T N vop@Aogaaivn ATav atroteAeopatiki évavTi Twv S. aureus, pe avtoxn pévo oto 8,0 %.

Mia ouyxpovikr HEAETN avEAUOE eTTIXpioHATA ETTITTEQUKOTA aTTO KoIvoTnTEG 0TO West Gojjam Tng AiBiotriag atré Tov NoéuBpio Tou
2009 éwg Tov PePpoudpio Tou 2010.° Ta deiypara peTagépOnkav ato Mepipepeiakd Epeuvntikd EpyacTnipio Yyeiag Tou Bahir
Dar gv166 24 wpwv o€ UNIKO peTaopdg. Or dokiyég avTIMIKPoBIOKNG euaioBnaiag éyivav Je Xprion Tng TEXVIKAG didxuang diokou
olpgwva pe 1o TTPOTUTTO TNG MEBGBOoU Kirby-Bauer xpnoigotmoiwvTag TpoTutra Tou lvaTitoutou KAviKwy Kal EpyaoTtnpiokwy
MpoTuttwyv. OAor o1 diokol avTiBIoTIKWwy, cupTepIAauBavopévwy Twy diokwv Tng voppAogaaivng, eixav TpounBeutei amméd Tnv
Oxoid. H peAéTn €dei1&e euaiaBnaia 86-94,4 % aTn armpogpAogaaivn kai Tn vop@Aofaaivn. H voppAogaaivn £de1€e xapunAd etTireda
avtoxng o€ S. aureus Kol ATaV ATTOTEAECMATIKA évavTl Twv E. coli, Pseudomonas spp., Kal Enterobacter spp. O1 ouyypa@eig
KaTéAnéav oTo oupTrépacpa 0TI of POOPOKIVOAOVEG, n vop@Aofaacivn, HeTalu AAAwv, oTToTEAOUV ONUAVTIKEG ETTIAOYEG
AVTIMIKPOBIOKAG BepaTreiag yia TIG avOpwITIVEG AOINWEEIG.

Zofpapd Zupdavra
KdaBe coBapd cupBdv TTou €xel TTPOKUWEI O GXEDN WE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTRETTEI VA AVOQEPETAI GTOV KOTOOKEUAOTH KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG fY/Kal 0 acBevnG.

BIBAIOVpG(pIKEg Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Traviég Sikaiwparog. H ovopacia ATCC® eival EUTTOpIKG GAUA TS
ATCC. OAa Ta GAAa ggtropikG orjpata atroteAolv 1IdlokTnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKwy TNG. AUTEG OI
TTANpogopieg dev TTpoopifovTal va evBappUvouV Tn XPHROon AuTWY TWV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVOATTOTE TPOTTO TToU Ba uTTopoUcE va
Tapafidoel Ta SIKAIWPOTA TIVEUPATIKAG 1I810KTNGIag GAAwV.

FAwoaodpio cupuBoAwv
2U0uBoAo/ZAuavon | Epunveia

M KataokeuaoTng

IVD In Vitro AlayvwoTIKO laTpoTeXVOAOYIKO
Mpoiév
Mepiopioyoi Bepuokpaaciag (Bepy.
atmoBrikeuong)
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LOT

Ap1Bu6S TTapTidag

Ap1Bu6g KataAdyou

Na unv eTavaypnaoigoTroleiTal

>upPBouAeurteite TIG 0dnyieg Xprong

Mepiéxel emapk apiBud yia <n> SOKIYEG

Huepopnvia Angng

Mepiodog petd 10 dvolyua — o apIBudg Twv
NUEPWV TTOU PTTOPEI VA XpNOIJOoTTOINBEi TO
TTPOIGV PETA TO Avolyua

H.M.A.: Mpocoxn: O ouoaTrovdIaKog
VvOUOG TTEPIOPICel TNV TTWANCN auToU TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG aTrd i
KaTéTTIv eVIOARG laTpoul

@ FE\dE e E

Mnv To XpNOIYOTTOIEITE EQV N CUCKEUATIa
€ival KATEOTPAPMEVN

E€ouaiodotnuévog avTImipOowTTog TNV
EupwTraiki Kovotnta/EupwTraikr) ‘Evwon

Movadiké avayvwpIoTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

EupwTraikd ZApa Zupgpuopewong

ZAMa Zupuopewaong H.B.

Eioaywyéag - YrodeikvUel TV ovToTnTa
TTOU €IGAYEI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
OTn OUYKeKPIPEVN ToTToBETIia. loxUel yia
Tnv Eupwraikni ‘Evwon

Made in the
United Kingdom

Kataokeudletal oto Hvwpévo BaaiAeio

MAnpogopieg AvaBewpnong

‘Ekdoon | Huegpopnvia ékdoong Kal TPOTTOTTOINOEIG
Tou eIonXdnoav
20 2024-07-06
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Discos de norfloxacino 10 ug (NOR10) Oxoid™
CT0434B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a norfloxacino son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas de norfloxacino. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano (NOR10)
y la cantidad presente (ug): NOR10 (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 norfloxacino se pueden
dispensar con un dispensador de discos Oxoid (se vende por separado). Cada disco individual es de un solo uso exclusivamente.

Uso previsto

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a norfloxacino se utilizan en el método de prueba semicuantitativo
de difusion en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Se utilizan en un flujo de trabajo de diagnoéstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para los pacientes. Estos discos se utilizan para determinar
la susceptibilidad frente a bacterias para las que se ha demostrado que el norfloxacino es activo tanto clinicamente como in vitro.
Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

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

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

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas de puntos de corte de CLSI M100 actuales (todos asociados
con norfloxacino 10 pg):
Grampositivas

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gramnegativas
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas de puntos de corte de EUCAST actuales (todos asociados con
norfloxacino 10 pg):
Grampositivas
e Staphylococcus spp. (solo cribado)
Enterococcus spp. (solo cribado)
Streptococcus grupos A, B, C y G (solo cribado)
Streptococcus pneumoniae (solo cribado)
Aerococcus sanguinicola y urinae (solo cribado)
Bacillus spp. (solo cribado)

Gramnegativas
. Enterobacterales (ITU no complicadas solamente)

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0745 Page 37 of 120



Principio del método

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

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

La trazabilidad metrolégica 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 norfloxacino se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0434B Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los

Descripcion del Descripcion del material discos de AST con norfloxacino

componente Reactivo Descripcion de la funcion

Cartucho con resorte, A Componentes de ensamblaje El norfloxacino pertenece a la

tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que clase de antibidticos de amplio
contiene 50 discos de AST. espectro de las

fluoroquinolonas. El mecanismo

Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma L f
de rombo de color de beige . de accién del nqrf_lpxacmo
Y , Norfloxacino provoca la inhibicion de la ADN
palido a marrén. girasa bacteriana, una enzima
Se suministra una con esencial para la correcta
cada cartucho. replicacion del ADN.
Lami Sirve para sellar individualmente Posteriormente, esto inhibe la
amina cada cartucho con su desecante. replicacion, la transcripcion y la

reparacion del ADN, lo que
finalmente conduce a la lisis
celular.

Discos individuales de
Discos de prueba de | papel absorbente. 6 mm.
susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

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

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

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

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

Tabla 1. Datos sin procesar de los tamaiios de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con norfloxacino (10 ug) NOR10 (CT0434B).

Metodologia del CLSI

Lectura (mm)

@ Diferencia media
5 entre los valores
3 Valor del experimentales
o Microorganismo Numero | Mediosde | Limite | Limite | punto medio y los valores del
g 9 ATCC® prueba inferior | superior | de referencia 1 2 3 punto medio de
© calculado referencia (mm) +
£ DE (coeficiente
| de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25 2540 (CV=0)
A aureus
3 Pseud
p seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
0,
Streptococcus | yq51g | MHA+S% | 45 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
pneumoniae SB
@ Lectura (mm)
°
3 Valor del
o . . Numero Medios de Limite | Limite | punto medio Diferencia media
Microorganismo
% 9 ATCC® prueba inferior | superior | de referencia 1 2 3 (mm) + DE (CoV) (%)
© calculado
2
o
=
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CVv=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV =0)
5 aureus
R Pseud
p seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 1+0(CV=0)
aeruginosa
0,
Streptococous | yqq1q | MHA*+5% 15 21 18 20 | 20 | 20 2+0(CV=0)
pneumoniae SB
Lectura (mm)
o § Valor del
] . . Numero Medios de Limite | Limite | punto medio Diferencia media
8 3 | Microorganismo
] ATCC® prueba inferior | superior | de referencia 1 2 3 (mm) + DE (CoV) (%)
-5 calculado
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5+0 (CV =0)
X aureus
S [ pseud
o seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 271 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
0,
Streptococeus | yq51g | MHA+S% | 45 21 18 21 | 21 | 21 3+0(CV=0)
pneumoniae SB
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Tabla 2. Datos sin procesar de los tamaiios de zona, segun la metodologia del EUCAST, tomados de los 3 lotes mas
recientes de los discos de susceptibilidad antimicrobiana con norfloxacino (10 pg) NOR10 (CT0434B).

Metodologia del EUCAST

Lectura (mm)

Diferencia media

8
S entre los valores
3 Valor del experimentales y los
o Microoraanismo Numero Medios de | Limite Limite | punto medio valores del punto
% 9 ATCC® prueba inferior | superior | dereferencia 1 2 3 medio de referencia
© calculado (mm) + DE
£ (coeficiente de
| varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
2 Staphy/l
3 apnylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+0 (CV = 0)
o aureus
(2]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV = 0)
pneumoniae
» Lectura (mm)
o
k3]
3 Valor del
o Microorganismo Ndmero Medios de | Limite Limite punto medio Diferencia media
g 9 ATCC® prueba inferior | superior | dereferencia 1 2 3 (mm) + DE (CoV) (%)
© calculado
B
o
=
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 0,540 (CV =0)
~ aureus
(2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,540 (CV = 0)
pneumoniae
@ Lectura (mm)
°
3 Valor del
o Microoraanismo Numero Medios de | Limite Limite punto medio Diferencia media
% 9 ATCC® prueba inferior | superior | de referencia 1 2 3 (mm) + DE (CoV) (%)
© calculado
2
o
=
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
2 Staphy/l
3 apnylococeus 25923 MHA 18 24 21,5 24 | 24 | 24 2,540 (CV = 0)
) aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 22 | 22 0,5+0(CV=0)
pneumoniae
Microorganismo Numero Medios Limite Limite Lectura (mm) Promedio
2 ATCC de prueba | inferior | superior (mm) + DE
© 1 2 3
|
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 240
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae 49619
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Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio retrospectivo analizo patoégenos bacterianos*. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana en hisopos
de heridas mediante la técnica de difusion en disco segun el método estandar de Kirby-Bauer. Se midié el diametro de inhibicion
del crecimiento y se clasificaron las muertas como susceptibles, con susceptibilidad intermedia o resistentes segun el Clinical
and Laboratory Standards Institute. Todos los discos de antibioticos, incluidos los discos con norfloxacino, se adquirieron
de Oxoid. El estudio mostr6 que el norfloxacino era eficaz frente a S. aureus, con una resistencia de solo 8,0 %.

Un estudio transversal analizé hisopos conjuntivales de comunidades en West Gojjam (Etiopia) entre noviembre de 2009
y febrero de 2010°. Las muestras se trasladaron al Laboratorio Regional de Investigacion en Salud de Bahir Dar en el plazo
de 24 horas en medios de transporte. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante la técnica de difusion
en disco segun el método estandar de Kirby-Bauer y los estandares del Clinical and Laboratory Standards Institute. Todos los
discos de antibiéticos, incluidos los discos con norfloxacino, se adquirieron de Oxoid. El estudio mostrd una sensibilidad del 86 %
al 94,4 % frente a ciprofloxacino y norfloxacino. Se observaron niveles bajos de resistencia de S. aureus a norfloxacino, que fue
eficaz contra E. coli, Pseudomonas spp. y Enterobacter spp. Los autores concluyeron que las fluoroquinolonas, entre ellas
el norfloxacino, son opciones de tratamiento antimicrobiano importantes para las infecciones en humanos.

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

Referencias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

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

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

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

No utilizar si el paquete esta dafado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Identificador Unico de dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino
Unido

@ KAEE® 7N

Importador: indicacion de la entidad
que importa el producto sanitario

a la ubicacion local. Aplicable a la
Unién Europea

Made in the United
Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Informacion de revisiones

Version

Fecha de publicacion y modificaciones introducidas
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Oxo0id™-i norfloksatsiiniplaadid 10 ng (NOR10)
[REF/CT0434B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Norfloksatsiini antimikroobse vastuvdtlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad kindlas koguses norfloksatsiini. Plaadid on md&lemal kiljel margistatud antimikroobse aine (NOR10) ja sisalduva
koguse (pg) Uksikasjadega: NOR10 (10 ug).

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

Sihtotstarve

Norfloksatsiini antimikroobse vastuvotlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid kasutatakse diagnostilises t6dvoos, et aidata arstidel maarata véimalikud ravivdimalused
patsientidele. Neid plaadte kasutatakse vastuvétlikkuse maaramiseks bakterite suhtes, mille puhul norfloksatsiin 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 maaratud testimispopulatsiooni.

Tsooni suuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'® v&i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 10 pg
norfloksatsiiniga):
Grampositiivsed

e Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gramnegatiivsed
e Enterobakterid
. Pseudomonas aeruginosa

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele EUCAST-i murdepunktide tabelid (kdik seotud 10 pg
norfloksatsiiniga):
Grampositiivsed
. Staphylococcus spp. (ainult séeluuring)
Enterococcus spp. (ainult sdeluuring)
Streptococcus'e rihmad A, B, C ja G (ainult sdeluuring)
Streptococcus pneumoniae (ainult séeluuring)
Aerococcus sanguinicola ja urinae (ainult sdeluuring)
Bacillus spp. (ainult séeluuring)

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid (ainult tisistusteta UTI)

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.
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Meetodi p6himéte

Norfloksatsiini AST-plaate vdib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tblgendamise kohta vastavalt CLSI'""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI""/EUCAST-i? tihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsd6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

Norfloksatsiini AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide molemale kdljele on margitud aine ja kogus. Norfloksatsiini AST-plaadid tarnitakse kassettides, millest igaiiks
sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

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

Tabel 1. CT0434B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Norfloksatsiini AST-plaatide reaktiivide

Komponendi kirjeldus Materijali kirjeldus kirjeldus

Vedru, korgi ja kolviga | Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Norfloksatsiin kuulub laia
50x AST-i plaati. toimespektriga antibiootikumide,

fluorokinoloonide klassi.
Norfloksatsiini toimemehhanism
seisneb bakteriaalse DNA

Kuivatusaine tablett (x5) | Helebeezid kuni pruunid vaikesed
pastillikujulised tabletid.

Iga k.assetig‘a on kaasa.s 1 tk. . Norfloksatsiin giiraasi, mis on DNA edukaks
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti replikatsiooniks hadavajalik

eraldi koos selle kuivatusainega. enstim, inhibeerimises. Selle

Imipaberiga iiksikud plaadid. tulemusel parsitakse DNA

Vastuvotlikkuse test
plaadid (x250)

replikatsiooni, transkriptsiooni ja
parandamist, mis viib 16puks
raku ludsini.

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

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

Norfloksatsiini AST-plaate saab véljastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas

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

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

Tabel 1. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud norfloksatsiini (10 pg) NOR10
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0434B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Nait (mm)

Keskmine erinevus
= testvaartuste ja
b= Arvutatud - .
8 . ATCC® Alumine Ulemine vordluse votq_luskeskpunktl
Q Organism Testkeskkond i o . vaartuste vahel
2 number piirvaartus | piirvaértus | keskpunkti | 4 2 3 (mm) + SD
o vaartus inteio ni
= (variatsiooni-

kordaja) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
e Staphylococeus | 5q54 MHA 17 28 225 25 | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
3 aureus
8 Pseud
P seudomonas | 27853 MHA 22 29 25 27 | 21 | 27 210 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 MHA+5%SB 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
pneumoniae
Nait (mm)
Eé . Arvutatud Keskmine
8 . ATCC® Alumine Ulemine vordluse .
[ Organism Testkeskkond i s . erinevus (mm) +
g number piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 SD (CoV) (%)
'2 vaartus
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
— | Staphyiococeus | 55953 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23| 0,5+0(CV=0)
5 aureus
2 Pseud
p seuqomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 10 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 MHA+5%SB 15 21 18 20 | 20 | 20 2 +£0 (CV=0)
pneumoniae
Nait (mm)
£ N Arvutatud Keskmine
8 . ATCC® Alumine Ulemine vordluse .
) Organism Testkeskkond e e . erinevus (mm) +
£ number piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 SD (CoV) (%)
K vaartus
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
o | Staphviococeus | 55q55 MHA 17 28 25 23 | 23| 23| 05:0(CV=0)
X aureus
B Pseud
& | Seudomonas 57853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27| 2£0(CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 MHA+5%SB 15 21 18 21 | 21 | 21 3 +0 (CV=0)
pneumoniae
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Tabel 2. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud norfloksatsiini (10 upg) NOR10
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0434B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Hampshire, RG24 8PW, UK

Nait (mm)
Keskmine erinevus
= testvaartuste ja
% i . i Ar_vutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® Alumine Ulemine vordluse
) Organism Testkeskkond | .. ... P . vaartuste vahel
s number piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
O vaartus L . .
= (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
2 Staphyl
3 apnylococeus | p9n13 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
o aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae
Nait (mm)
£ B Arvutatud
S Organism ATCC® Testkeskkond Alumine Ulemine vordluse Keskmine erinevus
% 9 number piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
° vaartus
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55qp3 MHA 18 24 215 21 | 21| 21| -05%0(Cv=0)
~ aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 22 | 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Nait (mm)
£ . Arvutatud
a Oraanism ATCC® Testkeskkond Alumine Ulemine vordluse Keskmine erinevus
% 9 number piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 | (mm)+SD (CoV) (%)
S vaartus
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
2 Staphy/l
3 aphylococcus |- o593 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,510 (CV=0)
) aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 22|22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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Organism ATCC |Testkeskkond| Alumine Ulemine Nait (mm) Keskmine
£ number piirvaartus | piirvaartus (mm) + SD
© 1 2 3
o

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290

25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 240
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Kliinilised toimivusnaitajad

Retrospektiivses uuringus anallilsiti bakteriaalseid patogeene.* Antimikroobse vastuvétlikkuse test tehti haavatampoonidega,
kasutades plaadi difusioonitehnikat vastavalt Kirby-Baueri meetodi standardile. M6ddeti kasvu inhibeerimise 1abim&6t ja proovid
klassifitseeriti vastavalt kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudile vastuvdtlikeks, vahepealseteks voi resistentseteks. Koik
antibiootikumiplaadid, sealhulgas norfloksatsiiniplaadid, osteti ettevdttelt Oxoid. Uuring naitas, et norfloksatsiin oli S. aureus'e
vastu tdhus, resistentsusega vaid 8,0%.

Labildikeuuringus analliusiti Etioopia Laane-Gojjami kogukondade konjunktiivitampooniproove 2009. aasta novembrist 2010. aasta
veebruarini.® Proovid transporditi transpordikeskkonnas 24 tunni jooksul Bahir Dari piirkondlikku terviseuuringute laborisse.
Antimikroobse vastuvétlikkuse testid tehti plaadi difusioonitehnika abil vastavalt Kirby-Baueri meetodi standardile, kasutades kliiniliste ja
laboratoorsete standardite instituudi standardeid. K&ik antibiootikumiplaadid, sealhulgas norfloksatsiiniplaadid, osteti ettevéttelt Oxoid.
Uuring néitas 86—94,4% vastuvétlikkust tsiprofloksatsiini ja norfloksatsiini suhtes. Norfloksatsiin néitas S. aureus'e suhtes madalat
resistentsust ja oli efektiivne E. coli, Pseudomonas spp., ja Enterobacter spp. puhul. Autorid joudsid jareldusele, et fluorokinoloonid,
norfloksatsiin teiste hulgas on inimeste infektsioonide jaoks olulised antimikroobsed ravivéimalused.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvoi 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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud. ATCC® on ettevotte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Disques de 10 pg de norfloxacine Oxoid™ (NOR10)
CT0434B

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) a la norfloxacine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de norfloxacine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (NOR10) et la quantité présente (ug) : NOR10 (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 a la norfloxacine
peuvent étre distribués a I'aide d'un distributeur de disques Oxoid (vendu a part). Chaque disque est a usage unique.

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la norfloxacine sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur
gélose pour les tests de sensibilité in vitro. lls sont utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer
les options de traitement possibles pour les patients. Ces disques sont utilisés pour déterminer la sensibilité aux bactéries pour
lesquelles la norfloxacine s'est avérée active a la fois cliniquement et in vitro. A utiliser avec une culture pure sur gélose.

Le dispositif n'est pas automatisé, est destiné a un usage professionnel 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 M100'2
du CLSI ou de 'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels du CLSI (toutes associées a 10 ug de norfloxacine) :
A Gram positif

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de TEUCAST (toutes associées a 10 pg de norfloxacine) :
A Gram positif
. Staphylococcus spp. (dépistage uniqguement)
Enterococcus spp. (dépistage uniqguement)
Streptocoques des groupes A, B, C et G (dépistage uniqguement)
Streptococcus pneumoniae (dépistage uniqguement)
Aerococcus sanguinicola et urinae (dépistage uniquement)
Bacillus spp. (dépistage uniqguement)

A Gram négatif
. Entérobactéries (IVU non compliquée uniquement)

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

Principe de la méthode

Les disques AST a la norfloxacine 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 'TEUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
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ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diameétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tragabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle
La tracabilité 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 a la norfloxacine 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 'TEUCAST?.

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0434B Tableau 2. Description des réactifs du disque AST

Description du Description du matériau a la norfloxacine

composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage La norfloxacine appartient a la

capuchon et piston (x5) | et cartouche en plastique classe des antibiotiques a large
contenant 50 disques AST. spectre, les fluoroquinolones. Le

mécanisme d’action de la

Past!ll(.e ?nti- I?etits comprimés beige clair . norfloxacine provoque
humidité (x5) a marrons, en forme de losange. Norfloxacine linhibition de 'ADN gyrase

1 par cartouche. bactérienne, une enzyme

Aluminium scellant chaque essentielle a la réplication
Aluminium cartouche avec sa pastille réussie de I'’ADN. Il en résulte

anti-humidité. ensuite une inhibition de la

: P : réplication, de la transcription et
Disques de test gt;z%?g:r:?dévﬁumelzgT:Igisler de la réparation de I'ADN,
Ay y : aboutissant finalement a une

de sensibilité (x250) chaque cartouche. lyse cellulaire.

5 cartouches par paquet.

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

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

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

Tableau 1. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0434B) a la norfloxacine (10 pg) NOR10.

Méthodologie du CLSI

Relevé (mm)
= Différence moyenne
= entre les valeurs
° Valeur e
o Numé . i . expérimentales et
s . uméro Support Limite Limite |médiane de o
Organisme - .. iy les valeurs médianes
o ATCC® de test inférieure |supérieure| référence P
o p 1 2 3 |de référence (mm) +
- calculée . .
o ET (coefficient de
- variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5 0 (CV=0)
o | Staphylococeus | oggp5 MHA 17 28 225 25 | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
S aureus
S [ pseud
- seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 27 240 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5 %SB 15 21 18 19 | 19 19 10 (CV=0)
pneumoniae
Relevé (mm)
z
3 Valeur
s Organisme Numéro Support Limite Limite |médiane de Différence moyenne
g 9 ATCC® de test inférieure |supérieure| référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
- calculée
°
-
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
— | Staphylococeus | o5g53 MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
5 aureus
= Pseud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 140 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB| 15 21 18 20 | 20 20 210 (CV=0)
pneumoniae
Relevé (mm)
.“é’
3 Valeur
s Organisme Numéro Support Limite Limite |médiane de Différence moyenne
g 9 ATCC® de test inférieure |[supérieure| référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
- calculée
°
-
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
oy | Staphvlococeus | 55q53 MHA 17 28 25 | 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
Q aureus
S [ pseud
» seudomonas | - 57853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB| 15 21 18 21 | 21 21 3+0 (CV=0)
pneumoniae
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Tableau 2. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0434B) a la norfloxacine (10 pg) NOR10.

Méthodologie de 'EUCAST

Relevé (mm)

- Différence moyenne
3 entre les valeurs
° Valeur s
o Numé . . . expérimentales et
s . uméro Support Limite Limite médiane de P
Organisme s - s les valeurs médianes
o ATCC® de test |inférieure|supérieure | référence P
o p 1 2 3 de référence (mm) +
- calculée .
5] ET (coefficient de
- variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5 0 (CV=0)
2 Staphy
3 aphylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5 £0 (CV=0)
o aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 +0 (CV=0)
pneumoniae
Relevé (mm)
'§ Valeur
5 Oraanisme Numéro Support Limite Limite médiane de Différence moyenne
g 9 ATCC® de test |inférieure | supérieure | référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
- calculée
5]
4
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 20,5 +0 (CV=0)
~ aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Relevé (mm)
=
3 Valeur
s Oraanisme Numéro Support Limite Limite médiane de Différence moyenne
g 9 ATCC® de test |inférieure | supérieure | référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
- calculée
<)
4
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
& Staphyl
3 apnylococeus 25923 MHA 18 24 21,5 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
) aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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Organisme Numéro Support Limite Limite Relevé (mm) Moyenne (mm)
- ATCC de test inférieure | supérieure +ET
© 1 2 3
|
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Caractéristiques de performance clinique

Une étude rétrospective a analysé les bactéries pathogénes.* Des tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés sur des
écouvillons de plaies en utilisant la technique de diffusion sur disque selon la méthode de Kirby-Bauer. Le diametre d'inhibition a été
mesuré et les échantillons ont été classés comme sensibles, intermédiaires ou résistants, conformément aux normes du Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI). Tous les disques antibiotiques, dont les disques de norfloxacine, ont été achetés aupres
d'Oxoid. L'étude a montré que la norfloxacine était efficace contre S. aureus , avec une résistance de seulement 8 %.

Une étude transversale a analysé des écouvillons conjonctifs de communautés de la zone Mirab Godjam, en Ethiopie,
de novembre 2009 a février 2010.° Les échantillons ont été acheminés jusqu'au laboratoire régional de recherche médicale
de Bahir Dar dans les 24 heures en milieu de transport. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés en utilisant
la technique de diffusion sur disque selon la méthode de Kirby-Bauer en suivant les normes du CLSI. Tous les disques
antibiotiques, dont les disques de norfloxacine, ont été achetés aupres d'Oxoid. L'étude a démontré une sensibilité de 86 a 94,4 %
a la ciprofloxacine et a la norfloxacine. La norfloxacine a montré de faibles niveaux de résistance a S. aureus et était efficace
contre E. coli, Pseudomonas spp. et Enterobacter spp. Les auteurs ont conclu que les fluoroquinolones, la norfloxacine, entre
autres, sont d'importantes options de traitement antimicrobien pour lutter contre les infections humaines.

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 l'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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

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

Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette
M Fabricant
Dispositif médical de diagnostic
- ®
in vitro
Limites de température
(temp. de stockage)
LOT Lot / numéro de lot
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Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions
d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

AN <9/ H @ E

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

o
EX
<

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

Marque de conformité
européenne

Marque de conformité
britannique

& 5528 || @

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

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications apportées

2.0 2024-07-06
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Diskovi s norfloksacinom od 10 pg Oxoid™ (NOR10)
[REFICT0434B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s norfloksacinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva norfloksacina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(NOR10) i koli€ini (ug): NOR10 (10 pg).

Diskovi se isporucuju 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 norfloksacinom mogu se dozirati pomocu dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije
se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s norfloksacinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Upotrebljavaju se u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lijecenja za bolesnike. Ovi se diskovi koriste za odredivanje osjetljivosti na bakterije za koje se pokazalo da je
norfloksacin aktivan i klini¢ki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnostic¢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 pronaci u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s tablicama s grani¢nim vrijednostima dokumenta M100 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde (sve povezane s 10 ug norfloksacina):
Gram-pozitivhe

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-negativne
. Enterbacterales
e  Pseudomonas aeruginosa

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s tablicama s grani¢nim vrijednostima odbora EUCAST (sve povezane
s 10 pg norfloksacina):
Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp. (samo probir)
Enterococcus spp. (samo probir)
Streptokok skupina A, B, C i G (samo probir)
Streptococcus pneumoniae (samo probir)
Aerococcus sanguinicola i urinae (samo probir)
Bacillus spp. (samo probir)

Gram-negativne
e  Enterbacterales (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)

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

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

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0434B _ antimikrobne osjetljivosti s norfloksacinom
Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Norfloksacin pripada klasi
&epom i klipom (x5) uloZak koji sadrzava 50x antibiotika Sirokog spektra,

fluorokinolonima. Mehanizam
djelovanja norfloksacina
uzrokuje inhibiciju bakterijske

diskova za testiranje
antimikrobne osjetljivosti.

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile Norfloksacin DNK-giraze, enzima
svjetlobgi do §med§ boje.v ‘ neophodnog za uspje$nu
Sa svakim uloSkom isporucuje replikaciju DNK. To naknadno
se jedan komad. inhibira replikaciju, transkripciju i
N Folija pojedinaéno zatvara svaki popravak DNK, Sto u konacnici
Folija dovodi do lize stanica.

ulozak sa svojim desikantom.
Pojedinaéni diskovi s
Diskovi za testiranje upijajuéim papirom. 6 mm.
osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

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

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

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) 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 sprije€ilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Karakteristike analiticke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli¢Ginama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s norfloksacinom (30 ug) NOR10
(CT0434B).

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Ocitanje (mm)
© Prosjecna razlika
3 . izmedu
A ) . lzraGunata eksperimentalnih
o Organizam ATC(?® Testni medij Don.ja Gorr.ua refer.evnt.na vrijednosti i referentnih
Q broj granica | granica | sredisSnja 1 2 3 sredis$njih vrijednosti
% vrijednost (mm) + standardno
[ odstupanje (koeficijent
n .
varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -35+0(Cv=0)
o | Staphylococeus | o5g53 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25 2,50 (CV=0)
S aureus
3
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
Streptococcus MHA +5 % _
preumoniae 49619 ovdje krvi 15 21 18 19 19 19 1+£0(CV=0)
Ocitanje (mm)
5 ,
2 . ) IzraCunata Prosjeéna razlika (mm)
g Organizam ATCC® | rostni medij Donja | Gornja | referentna + standardno
broj granica | granica | srediSnja 1 2 3 odstupanje (koeficijent
= vrijednost varijance) (%)
b
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(Cv=0)
— | Staphylococeus | 55993 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
5 aureus
2
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus | 4q619 | MHA+S5% | g 21 18 20 | 20 | 20 2+0(CV=0)
pneumoniae ovéje krvi
s Ocitanje (mm)
% _ ) IzraCunata Prosjeéna razlika (mm)
2 Organizam ATCC® | 1estni medij Donja | Gornja | referentna + standardno
Q broj granica | granica | srediSnja 1 2 3 odstupanje (koeficijent
= vrijednost varijance) (%)
b
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -25+0(CV=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,50 (CV =0)
Q aureus
>
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
Streptococcus MHA +5 % _
preumoniae 49619 ovdje krvi 15 21 18 21 21 21 3+0(CV=0)
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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 norfloksacinom (30 pg) NOR10 (CT0434B).

Metodologija odbora EUCAST

Ocitanje (mm)
© Prosjecna razlika
B . izmedu
3 ) ) IzraCunata eksperimentalnih
g_ Organizam ATCC® broj | Testni medij Don_ja Gorr_ua ref:r.evnt_na vrueg_rlo?ttl‘n rgfe:’entm_h
granica | granica | sredi$nja 1 2 3 | sredisnjih vrijednosti
:g' vrijednost (mm) + standardno
$ odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CVv=0)
2 Staphyl
B aphylococeus 29213 MHA 18 24 21,5 24 | 24 | 24 2,50 (CV =0)
@ aureus
[sp}
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0(CV=0)
pneumoniae
Ocitanje (mm)
5 ,
2 ) ) lzraGunata Prosjeéna razlika (mm)
g Organizam ATCC® broj | Testni medij Don.ja Gorr.ua refer_evnt_na * sta_n dardn9 "
granica | granica srediSnja 1 2 3 odstupanje (koeficijent
= vrijednost varijance) (%)
®
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(Cv=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV = 0)
~ aureus
[sp}
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5+0(CV=0)
pneumoniae
s Ocitanje (mm)
% ) ) IzraCunata Prosjeéna razlika (mm)
S Organizam | ATCC® broj | Testni medij Donja | Gornja | referentna + standardno
granica | granica sredi$nja 1 2 3 |odstupanje (koeficijent
= vrijednost varijance) (%)
®
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -25+0(CV=0)
& Staphyl
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,540 (CV = 0)
e aureus
™
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 2 0,5+0(CV=0)
pneumoniae
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Organizam ATCC Testni Donja Gornja Ocitanje (mm) Prosjek (mm)
«© broj medij granica granica + standardno
:ET 1 2 3 odstupanje
o (SD)
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 29+0
25922
g Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
(2] .
pneumoniae 49619

Karakteristike klinicke uc€inkovitosti

Retrospektivno ispitivanje analiziralo je bakterijske patogene.* Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je na brisovima
rana pomoc¢u tehni¢ke difuzije diska prema standardu Kirby-Bauer metode. Izmjeren je promjer inhibicije rasta, a uzorci
su klasificirani kao osjetljivi, srednje osjetljivi ili otporni u skladu s Institutom za klinicke i laboratorijske standarde. Svi su diskovi
s antibioticima, ukljuCujuéi diskove s norfloksacinom, kupljeni od tvrtke Oxoid. Ispitivanje je pokazalo da je norfloksacin bio
ucinkovit na S. aureus, uz otpornost od samo 8,0 %.

Presjecno ispitivanje analiziralo je brisove konjuktive oka iz zajednica u gradu West Gojjam, Etiopija, od studenog 2009.
do veljaée 2010.% Uzorci su prevezeni u Istrazivacki laboratorij Bahir Dar Regional Health Research Laboratory u roku od 24 sata
u transportnom mediju. Testovi antimikrobne osjetljivosti provedeni su tehnikom difuzije diska prema standardu Kirby-Bauer
metode s uporabom standarda Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Svi su diskovi s antibioticima, uklju€ujuci diskove
s norfloksacinom, kupljeni od tvrtke Oxoid. Ispitivanje je pokazalo 86 — 94,4 %-tnu osjetljivost na ciprofloksacin i norfloksacin.
Norfloksacin je pokazao niske razine otpornosti na S. aureus i bio je u€inkovit za bakterije E. coli, Pseudomonas spp.
i Enterobacter spp. Autori su zakljuCili da su fluorokinoloni, norfloksacin, medu ostalima, vazne moguénosti lijeCenja
antimikrobnim sredstvima za infekcije ljudi.

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

Referencije
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 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.

Rje€nik simbola
Simbol/oznaka | Znaenje

M Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod
Granica temperature (temp.
skladiStenja)
LOT Serija / Broj serije
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Kataloski broj

Nemojte videkratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

A\ @ |7

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

o
=2
<

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

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
oSteceno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

& |55~ 8] @

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

Made in the
United Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene

2.0 2024-07-06
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Ox0id™ Norfloxacin Discs 10 ng (NOR10)
CT0434B

Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérheté Oxoid AST altalanos hasznalati
utasitassal egyutt szikséges elolvasni.

A Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Norfloxacin antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségl norfloxacint tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tintetve
az antimikrobialis szer (NOR10) és a jelen 1év6é mennyiség (ug): NOR10 (10 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Norfloxacin AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoldval adagolhatdk (kiilon megvasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuzios vizsgalati médszerben hasznalatosak. Diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék
a klinikusokat a betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban. A korongok az érzékenység
meghatarozasara hasznalatosak olyan baktériumokkal szemben, amelyekkel szemben a norfloxacin klinikailag

és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron névesztett tenyészettel egyltt hasznalandé.

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

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

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

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

A CLSI M100 jelenlegi térésponttablazatai szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok (az 6sszes 10 pg Norfloxacinhez
tarsitott):
Gram-pozitiv

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-negativ
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Az EUCAST jelenlegi térésponttablazatai szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok (az 6sszes 10 pug Norfloxacinhez
tarsitott):
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp. (csak szlrés)
Enterococcus spp. (csak sz(irés)
Streptococcus A, B, C és G csoport (csak sziirés)
Streptococcus pneumoniae (csak sz(irés)
Aerococcus sanguinicola és urinae (csak szlrés)
Bacillus spp. (csak szirés)

Gram-negativ
. Enterbacterales (csak szév6dménymentes huagyuti fert6zés)

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegendd teszteszkdzt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.
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A moédszer elve

A Norfloxacin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI'™/EUCAST?®® médszertan szerinti eldallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes koéri
utasitasokért lasd a vonatkozd hatalyos szabvanyokat. A CLSI"™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutato tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iév6 antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciot kovetéen a korongok korili gatlasi zéonakat megmeérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatmeérd-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kévethetésége

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

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Norfloxacin AST Discs korongok 6 mm atmeérdji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. A Norfloxacin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhato. A kazettak egyenkeént, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

Az eszk6zhoz tartozd komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0434B-hez mellékelt anyagok

Komponens leirasa Anyag leirasa 2. tablazat: A Norfloxacin AST Disc korongok
Kazetta rugéval, kupakkal | Osszeszerelési komponensek reagenseinek leirasa N
és dugattyaval (x5) és 50 db AST korongot Reagens A funkci6 leirasa

tartalmazé miianyagkazetta. A norfloxacin a széles
Nedvszivé tabletta (x5) | Halvany bézstél a barnaig spektrumu antibiotikumok

fluorokinolon csoportjaba
tartozik. A norfloxacin
hatasmechanizmusa gatolja a

terjedd szind, kis, rombusz
alaku tabletta.

Minden kazettahoz Norfloxacin bakterialis DNS-girazt, a sikeres
1 darab mellékelve. DNS-replikaciéhoz

Félia Folia, amely minden kazettat nélkilézhetetlen enzimet. Ez ezt
killdn-kiilén zar le nedvszivéval. kovetben gatoliaa DNS
Abszorbens papirbol kész(ilt replikaciojat, transzkripciojat és

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

javitasat, ami végs6 soron

kilénallo korongok. 6 mm. sejtlizishez vezet.

50 darab kazettanként.
5 kazetta csomagonkeént.

megfeleléen (pl. FDA3®). A tényleges koncentraciét az analitikai tantsitvany tartaimazza.
A Norfloxacin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek
A felbontatlan Norfloxacin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott kérilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C ko6z6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, Iégmentesen zarddo, nedvszivéval 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 szobahdémérsékletet
a parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
beldl fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzdk

1. tablazat:. A CLSI-médszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0434B) 3 legutébbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-modszertan

Leolvasas (mm)
— A kisérleti értékek és
_% Kiszamitott a referencia
£ Mikro- ATCCO |1 ocrt tantalai | AISO Felss | 1 e i kdzépértékek kézotti
£ organizmus szam Plalal| atarérték | hatarérték MR atlagos kiilonbség
£ kdzépérték 1 2 3 -
< (mm) + SD (variacioés
= egyiitthato) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28| -35+0(CV=0)
o | Staphylococeus | o5g54 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25| 25+0(CV=0)
3 aureus
&
P PZZ‘;S;Z’;’;':S 27853 MHA 22 29 25 21 | 27 | 27 2+ 0 (CV=0)
S;; ipjggig‘és 49619 | MHA+5%SB 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
Leolvasas (mm)
2 i
kA — . . o Kiszamitott Atlagos kiilonbség
I ) SN R 35 o
E kozépérték 1 2 3 egyiitthato) (%)
k3
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 20 | 29 | 29| -25+0(CV=0)
= | Stapfylococcus | 5903 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23| 05+0(CV=0)
2
5 | P ZZ‘;S;’;’;’;’:S 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 1£0 (CV=0)
S";; Z"Lt;’nc;’nclg‘és 49619 | MHA+5%SB 15 21 18 20 | 20 | 20 2 +0 (CV=0)
Leolvasas (mm)
2 )
kS . . " Kiszamitott Atlagos kiilonbség
2 | orgammmus A:fa'.?n@ Teszttéptalaj || B=0 |\ acarerek | Teferencia (mm) + SD (var.
§ 9 kdzépérték 1 2 3 egyiitthato) (%)
[t
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29| -2540(CV=0)
oy | Staphylococeus | o5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23| 05+0(Cv=0)
Q aureus
D
5 | P Zzgg;fggjs 27853 MHA 22 29 25 271 | 21 | 27 2 +0 (CV=0)
S;; ip;fn‘f,;g‘és 49619 | MHA+5%SB 15 21 18 21 | 21 | 21 3+0 (CV=0)
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2. tablazat. Az EUCAST-moédszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Norfloxacin (10 pg) NOR10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0434B) 3 legutobbi tételéb6l szarmaznak.

EUCAST-moédszertan

Leolvasas (mm)

A kisérleti értékek

g Kiszamitott és a referencia
% Mikrooraanizmus ATCC®- Teszt Alsé Fels6 referencia kozépértékek kozotti
£ 9 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | , ..~ °. . atlagos kiilonbség
£ kbzépérték 1 2 3 -
() (mm) + SD (variaciés
= egyiitthato) (%)

Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5 +0 (CV=0)
R —"
3 apa,\L: r‘;‘ig“”s 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
®

3;; Z”Jgfg;g‘f 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 0 (CV=0)

Leolvasas (mm)

2 ,
§ ATCC®- Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Atlagos kiilonbség
‘@ |Mikroorganizmus szam taptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
§ ptala) kozépértek | 1 2 3 egyiitthato) (%)
[

Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5 +0 (CV=0)
g | Staplylococcus | 25923 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
®

3;; ijgfg;g‘f 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (CV=0)

Leolvasas (mm)

2 ,
g ATCC®- Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Atlagos kiilonbség
‘@ |Mikroorganizmus szam tiptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kozépérték | 1 2 3 egyiitthato) (%)
K

Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5 +0 (CV=0)
2 [ Staphyi
3 apa{; r‘;‘;‘;cc”s 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
®

S;,’v ipjz,‘foorzg‘;s 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 2 0,5 £ 0 (CV=0)
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Mikroorganizmus ATCC- Teszt Alsé Fels6 Leolvasas (mm) Atlag (mm) +
o szam taptalaj hatarérték | hatarérték SD
0 1 2 3
=
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 240
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Klinikai teljesitményjellemzék

Egy retrospektiv tanulmanyban a bakterialis korokozokat elemezték.* A sebkenetek antimikrobidlis érzékenység vizsgalatat
a Kirby-Bauer-moédszer szerinti korongdiffuziés technikaval végezték. A névekedésgatlas atmérdjét megmérték, és a mintak
érzékeny, kodztes vagy rezisztens besorolast kaptak a Klinikai és Laboratériumi Szabvanylgyi Intézet iranyelveinek megfeleléen.
Az 6sszes antibiotikum-korong, kéztlik a norfloxacint tartalmazé korongok is az Oxoidtdl szarmaztak. A vizsgalat kimutatta, hogy
a norfloxacin a csupan 8,0%-os rezisztenciaval hatékony a S. aureus baktériummal szemben.

Egy keresztmetszeti vizsgalatban az etiopiai Nyugat-Gojjamban él6 kézdssegek kotéhartyajardl szarmazo keneteket elemezték 2009
novembere és 2010 februarja kozo6tt.> A mintakat szallitokzeg hasznalataval 24 6ran bellll a Bahir Dar Regionalis Egészségkutatd
Laboratoriumba szallitottak. Az antimikrobialis érzékenységi vizsgalatokat korongdiffizios technikaval végezték a Kirby-Bauer-
modszerrel, a Klinikai és Laboratériumi Szabvanyugyi Intézet szabvanyainak megfeleléen. Az 8sszes antibiotikum-korong, kdztik
a norfloxacint tartalmazo korongok is az Oxoidtdl szarmaztak. A vizsgalat 86—94,4%-os érzékenységet mutatott a ciprofloxacinnal
és a norfloxacinnal szemben. A Norfloxacin alacsony rezisztenciat mutatott a S. aureus baktériummal szemben, és hatékony volt az
E. coli, a Pseudomonas spp. é€s az Enterobacter spp. baktériumokkal szemben. A szerzd megallapitottak, hogy a fluorokinolonok,
tobbek kdzott a norfloxacin fontos antimikrobialis kezelési lehetdséget jelentenek az emberi fertézések kezelésében.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozéhatosaganak.

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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6szténzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per norfloxacina 10 pg (NOR10) Oxoid ™
CT0434B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per norfloxacina sono dischi di carta da 6 mm che contengono quantita
specifiche di norfloxacina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (NOR10) e sulla quantita
presente (ug): NOR10 (10 pg).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per norfloxacina vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa
su agar per test di suscettibilita in vitro. Vengono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
potenziali opzioni di trattamento dei pazienti. Questi dischi vengono utilizzati per determinare la suscettibilita ai batteri per i quali
la norfloxacina ha dimostrato di essere attiva sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint CLSI M100 (tutti associati a norfloxacina 10 ug):
Gram-positivi

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Pseudomonas aeruginosa

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST (tutti associati a norfloxacina 10 pg):
Gram-positivi
. Staphylococcus spp. (solo setaccio)
Enterococcus spp. (solo setaccio)
Gruppi di Streptococcus A, B, C e G (solo setaccio)
Streptococcus pneumoniae (solo setaccio)
Aerococcus sanguinicola e urinae (solo setaccio)
Bacillus spp. (solo setaccio)

Gram-negativi
. Enterobatteri (solo UTI non complicata)

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

Principio del metodo

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

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

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

Materiali forniti

| dischi AST per norfloxacina 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 norfloxacina
sono forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un
blister sigillato in alluminio contenente un essiccante.

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0434B Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
Descrizione del Descrizione del materiale per norfloxacina

componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, | Componenti di assemblaggio La norfloxacina appartiene alla
cappuccio e stantuffo | e cartuccia in plastica classe di antlb[ot|9| ad ampio
(x5) contenente 50 dischi AST. spettro denominati

fluorochinoloni. Il meccanismo

Compressa essiccante Pllccole compresse a forma ] d'azione della norfloxacina

(x5) di I_osang_a di colore da Norfloxacina provoca linibizione della DNA
beige chiaro a marrone. ) girasi batterica, un enzima
1 in dotazione con ogni cartuccia. essenziale per il successo della
Foglio che sigilla singolarmente replicazione del DNA. Cio

Foglio ogni cartuccia con il suo successivamente inibisce la
essiccante. replicazione, la trascrizione e la

riparazione del DNA, portando

Dischi singoli in carta assorbente. infine alla lisi cellulare.

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

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

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

per test di suscettibilita antimicrobica per norfloxacina (10 pg) NOR10 (CT0434B).

Metodologia CLSI

Lettura (mm)

g Differenza media tra
_g Valore del i v:alorl sperlmentall
o N - e _ . e i valori del punto
s . umero Terreni di Limite | Limite | punto medio L e
o Organismo ATCC® . . . A medio di riferimento
5 prova inferiore |superiore| di riferimento | 4 2 3 (mm) + SD
o calcolato .
] (Coefficiente della
9 varianza) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
o | Staphylococeus | oggp5 MHA 17 28 225 2% | 25 | 25 2,510 (CV=0)
A aureus
&
= Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 27 2+0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB 15 21 18 19 | 19 19 10 (CV=0)
pneumoniae
o Lettura (mm)
'§ Valore del
s Organismo Numero Terreni di Limite Limite | punto medio Differenza media
5 9 ATCC® prova inferiore |[superiore| di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
L) calcolato
°
-l
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 29 2,5+ 0 (CV=0)
— | Staphylococeus | o5g53 MHA 17 28 225 23| 23| 23 0,5+ 0 (CV=0)
V) aureus
g Pseud
p seudomonas 27853 MHA 22 29 25 2% | 26 26 1+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 20 | 20 20 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
o Lettura (mm)
'§ Valore del
s Organismo Numero Terreni di Limite Limite | punto medio Differenza media
5 9 ATCC® prova inferiore |superiore| di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
k) calcolato
°
-l
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 29 2,5+ 0 (CV=0)
oy | Staphvlococeus | 55q53 MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
< aureus
B Pseud
o seudomonas 27853 MHA 22 29 25 271 | 27 27 240 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 21 | 21 21 3£ 0 (CV=0)
pneumoniae
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti di
dischi per test di suscettibilita antimicrobica per norfloxacina (10 ug) NOR10 (CT0434B).

Metodologia EUCAST

Lettura (mm)

o
£ Differenza media tra
3 Valore del i valori sperimentali
s Organismo Numero Terreni di Limite Limite | punto medio e i valori del punto
5 9 ATCC® prova inferiore |superiore | di riferimento 1 2 3 medio di riferimento
L) calcolato (mm) + SD (Coefficiente
§ della varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
2 Staphy/l
3 apnylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
o aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
° Lettura (mm)
5
3 Valore del
s Organismo Numero Terreni di Limite Limite | punto medio Differenza media (mm) +
5 9 ATCC® prova inferiore |superiore | di riferimento 1 2 3 SD (CoV) (%)
L) calcolato
=
=
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
~ aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 22|22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
° Lettura (mm)
'§ Valore del
s Oraanismo Numero Terreni di Limite Limite | punto medio Differenza media (mm) +
5 9 ATCC® prova inferiore |superiore | di riferimento 1 2 3 SD (CoV) (%)
L) calcolato
£
|
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
2 Staphy/l
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
) aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 2 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
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Organismo Numero | Terrenidi Limite Limite Lettura (mm) Media (mm) +
g ATCC prova inferiore | superiore SD
5] 1 2 3
|
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio retrospettivo ha analizzato i patogeni batterici.* Il test di suscettibilita antimicrobica & stato eseguito su tamponi della
ferita utilizzando la tecnica di diffusione del disco secondo lo standard del metodo Kirby-Bauer. E stato misurato il diametro
dell'inibizione della crescita e i campioni sono stati classificati come suscettibili, intermedi o resistenti secondo il Clinical and
Laboratory Standards Institute. Tutti i dischi antibiotici, compresi i dischi di norfloxacina, sono stati acquistati da Oxoid. Lo studio
ha dimostrato che la norfloxacina € risultata efficace contro S. aureus, con una resistenza di solo 8,0%.

Uno studio trasversale ha analizzato i tamponi congiuntivali delle comunita del Gojjam occidentale, in Etiopia, dal novembre 2009
al febbraio 2010.5 | campioni sono stati trasportati al laboratorio di ricerca sanitaria regionale di Bahir Dar entro 24 ore in terreni
di trasporto. | test di suscettibilita antimicrobica sono stati eseguiti utilizzando la tecnica di diffusione del disco secondo lo standard
del metodo Kirby-Bauer utilizzando gli standard del Clinical and Laboratory Standards Institute. Tutti i dischi antibiotici, compresi
i dischi di norfloxacina, sono stati acquistati da Oxoid. Lo studio ha dimostrato una suscettibilita dell'86-94,4% alla ciprofloxacina
e alla norfloxacina. La norfloxacina ha mostrato bassi livelli di resistenza a S. aureus e si & dimostrata efficace contro E.coli,
Pseudomonas spp. ed Enterobacter spp. Gli autori hanno concluso che i fluorochinoloni, la norfloxacina, tra gli altri,
rappresentano importanti opzioni di trattamento antimicrobico per le infezioni umane.

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

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.
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,Oxoid™* norfloksacino diskeliai 10 ug (NOR10)
CT0434B

Antimikrobiniai jautrumo tyrimo diskai

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

Norfloksacino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
norfloksacino. Ant abiejy diskelio pusiy pazymeéta, kokia antimikrobiné (NOR10) medziaga naudojama ir jos kiekis (ug): NOR10

(10 pg).

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

Paskirtis

Norfloksacino jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro
jautrumo bandymams. Jie naudojami diagnostikos darbo eigoje, siekiant padeti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams. Sie diskeliai naudojami nustatyti bakterijy jautruma norfloksacinui, kuris yra aktyvus tiek klinikai, teik in vitro. Reikia
naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

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

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti bdtina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA3, CLSI M100' arba
EUCAST? triikio tasko lenteliy versijoje.

RaSys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamas CLSI M100 lenteles (visos susietos su 10 pg norfloksacino):
gramteigiamos

e Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

gramneigiamos
e Enterbacterales
e  Pseudomonas aeruginosa

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamas EUCAST lenteles (visos susietos su 10 pug norfloksacino):
gramteigiamos
. Staphylococcus spp. (tik atrankai)
Enterococcus spp. (tik atrankai)
Streptococcus A, B, C ir G grupés (tik atrankai)
Streptococcus pneumoniae (tik atrankai)
Aerococcus sanguinicola ir urinae (tik atrankai)
Bacillus spp. (tik atrankai)

gramneigiamos
e  Enterbacterales (tik nesudétingam UTI)

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

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

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

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

Pateikiamos medziagos

Norfloksacino 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. Norfloksacino 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, aprasa rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0434B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Norfloksacino AST diskeliy reagenty
Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas

Kaseté su spyruokle, | Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas

dangteliu ir stimokliu | plastikiné kasetés su 50x AST Norfloksacinas priklauso plataus
(x5) diskeliy spektro antibiotiky,

fluorokvinolony, klasei.

Desikanto tableté (x5) Nuq blyékiaj §mélinés iki rudc_)s, Norfloksacino veikimo
mazos pastilés formos tabletés. ) mechanizmas slopina bakterijy
Prie kiekvienos kasetés Norfloksacinas | DNR giraze — fermenta, biting
pridedama po 1. sékmingai DNR replikacijai. Tai
Folii Folija dengia kiekvieng kasete su véliau slopina DNR replikacija,
ola desikantu. transkripcijg ir taisyma,
Atskiri sugerianio popieriaus galiausiai sukeliant Igsteliy lize.
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.

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

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty Norfloksacino AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 36 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 temperatdros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés

Lentelé 1. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti iS 3 naujausiy Norfloksacino (10 pg)
NOR10 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0434B) partijy.

CLSI metodologija

Rodmuo (mm)

Vidutinis skirtumas

S tarp
E eksperimentiniy
5 | oraan ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji veréiy ir
E rganizmas skaidius terpé riba riba orientaciné orientacinés
E! P vidutiné verté | 1 2 3 vidutinés vertés
0 (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 2% | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
3 aureus
S [ psoud
- seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 271 | 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus MHA+ _
roumonias 49619 5o.SB 15 21 18 19 | 19 19 1+0 (CV=0)
m Rodmuo (mm)
:g‘
o . s s | vgix e« | Apskaiiuotoji Vidutinis skirtumas
g Organizmas ATE(."'® Bandorpoll Ap_atlne Vlrs_utlne orientaciné (mm) + SD (CoV)
X skaicius terpé riba riba S . o
3 vidutiné verté | 1 2 3 (%)
e
o
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5 +0 (CV=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5+ 0 (CV=0)
5 aureus
R [ Pseud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 26 140 (CV=0)
aeruginosa
Streptococeus | 4q519 MHA+ 15 21 18 20 | 20 | 20 210 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
© Rodmuo (mm)
:E‘
o . s [ vgix - | ApskaiCiuotoji Vidutinis skirtumas
3.-:"' Organizmas 'DI‘(TE(."'@ Ba?dor'nou Ap.a:)tlne Vlrs_gtlne orientaciné (mm) + SD (CoV)
-g SKaicClus erpe rina riba vidutineé verte 1 2 3 (%)
<4
o
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
oy | Staphviococeus | o5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5 0 (CV=0)
Q aureus
B [ pseud
o seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococeus | yqg19 | MHA+ 15 21 18 21 | 21 | 21 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Lentelé 2. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy Norfloksacino (10
Hg) NOR10 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0434B) partijy.

EUCAST metodologija
Rodmuo (mm)
= Vidutinis skirtumas
8 Apskai&iuotoii tarp eksperimentiniy
= o . ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné ps’ oto) verciy ir orientacinés
- rganizmas . . . . orientaciné . . .
X skaicius terpé riba riba S . vidutinés vertés (mm)
S vidutiné verté 1 2 3 . .
© + SD (dispersijos
E koeficientas) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5 0 (CV=0)
S [ staphyi
3 apnylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
= aureus
(2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 +0 (CV=0)
pneumoniae
N Rodmuo (mm)
:é‘
3 Apskaigiuotoji
= . ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné ps’ L Vidutinis skirtumas
£ Organizmas skaidius terpé riba riba orientacine (mm) + SD (CoV) (%)
E vidutiné verté 1 2 3
<4
o
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5 +0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
~ aureus
(2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 2 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
© Rodmuo (mm)
:é‘
g Apskaiciuotoji
= Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné grientacinél Vidutinis skirtumas
i v - ] ] 0,
E skai€ius terpé riba riba vidutine verté 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
<4
o
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 2,5+ 0 (CV=0)
2 [ Staphyi
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,540 (CV=0)
© aureus
™
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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Organizmas ATCC Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Rodmuo (mm) Vidurkis (mm) +
oy skaicius terpé riba riba SD
t 1 2 3
[\

o
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 2910
25922
> Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 24 £0
' aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
@ pneumoniae 49619

Klinikinio veiksmingumo savybés

Retrospektyvioje studijoje buvo analizuojami bakterijy patogenai.* Jautrumo mikrobams bandymas buvo atliekamas su Zaizdy
tepinéliais, naudojant diskeliy difuzijos bidg pagal Kirby-Bauer metodg. Buvo matuojamas augimo slopinimo zonos skersmuo ir
méginiai suskirstyti j jautrius, tarpinius ir atsparius pagal Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutg. Visi antibiotiky diskeliai,
iskaitant norfloksacino diskelius, buvo jsigyti i$ ,Oxoid". Tyrimas atskleidé, kad norfloksacinas yra veiksmingas nuo S. aureus,
kurio atsparumas yra vos 8,0 %.

Skerspjavio tyrime buvo analizuojami konjuktyvito tepinéliai, surinkti Vakary Godzame, Etiopijoje, nuo 2009 m. lapkricio iki
2010 m. vasario.® Méginiai transportavimo terpéje buvo nugabenti j Bahir Dar regionine sveikatos tyrimy laboratorijg per
24 valandas. Jautrumo mikrobams bandymai buvo atliekami naudojant diskeliy difuzijos bidg pagal Kirby-Bauer metoda,
naudojant Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto standartus. Visi antibiotiky diskeliai, jskaitant norfloksacino diskelius, buvo
isigyti i$ ,Oxoid“. Tyrimas atskleidé 86—94,4 % jautruma ciprofloksacinui ir norfloksacinui. S. aureus atsparumas norfloksicinui
buvo mazesnis ir jis buvo veiksmingas nuo E. coli, Pseudomonas spp. ir Enterobacter spp. Autoriai padaré iSvada, kad
fluorokinolonai, norfloksacinas ir kt. yra svarbis antimikrobiniai Zmoniy infekcijy gydymo preparatai.

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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazeisti bldais.
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Oxoid™ norfloksacina diski 10 pg (NOR10)
CT0434B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME: is lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar Oxoid AST visparéjam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas kopa ar
produktu un ir pieejamas tiessaisteé.

Norfloksacina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla norfloksacina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo Iidzekli (NOR10) un ta daudzumu (ug):
NOR10 (10 pg).

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

Paredzétais lietojums

Norfloksacina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difdzijas metodé in vitro uznémibas
testéSanai. Tos izmanto diagnostikas darbpliisma, lai palidzétu kiinicistiem noteikt iesp&jamo terapiju pacientiem. Sos diskus
izmanto, lai noteiktu uznémibu pret baktérijam, pret kuram norfloksacins ir izradijies aktivs gan kliniska vide, gan in vitro. Tos
paredzéts izmantot ar tiram, agara audzé&étam kultaram.

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

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

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kliniskas robezvértibas, kas noraditas FDA,® CLSI M100'%° vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar CLSI M100 robezveértibu tabulu pasreizéjo versiju (visi saistiti ar 10 pg
norfloksacinu):
Grampozitivi

e  Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gramnegativi
e Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Organismi, kam ir publicétas robezZvértibas saskana ar EUCAST robezvértibu tabulu pasSreizéjo versiju (visi saistiti ar 10 ug
norfloksacinu):
Grampozitivi
e  Staphylococcus spp. (tikai skrinings)
Enterococcus spp. (tikai skrinings)
Streptococcus grupas A, B, C un G (tikai skrinings)
Streptococcus pneumoniae (tikai skrinings)
Aerococcus sanguinicola un urinae (tikai skrinings)
Bacillus spp. (tikai skrinings)

Gramnegativi
e  Enterbacterales (tikai nekomplicéta UTI)

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietieckami daudz testéSanas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veikSanai.
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Metodes darbibas princips

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

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

leteicamajam koncentracijam zonu robeZas atbilst paSreizéjiem antimikrobialds uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI'™° un/vai EUCASTZ

Nodrosinatie materiali

Norfloksacina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesdcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala ITdzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par Iidzekli un td daudzumu. Norfloksacina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atsevi$ki iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0434B nodrosinatie materiali 2. tabula. Norfloksacina AST disku reagentu
Komponenta apraksts Materiala apraksts apraksts‘ _ _
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkcija
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Norfloksacins pieder plasa
(5 gab.) diskiem. spektra antibiotiku klasei,
Desikanta tablete No gai$as smilskrasas ITdz branai fluorhinolonu grupai.
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. Norfloksacins Norfloksacina darbibas
Pa vienai kopa ar katru kasetni. mehanisms inhibé baktériju
Folija, kas sedz katras kasetnes DNS girazi, enzimu, kas ir
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, batiski veiksmigai DNS
hermétisko iesainojumu. replikacijai. Tas vélak inhibé
A _x Atseviski, absorbenti papira diski. DNS replikaciju, transkripciju un
Uznémibas testéSanas | "o gab. katra kasetng labo$anu, galu gala izraisot
diski (250 gab.) 5 kasetnes iepékojumé. ’ $tnu I1zi.

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

Norfloksacina AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznemSanas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas norfloksacina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstak|i. Neatveértas kasetnes
[1dz lietoSanai jauzglaba temperatira no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemsSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznem8anas ierices
jaglaba tvertné 2-8 °C temperatdra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatiru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi $ajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji

1. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, iegiti no norfloksacina (10 ug) NOR10 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0434B) 3 pédéjam partijam.

CLSI metodologija

Rédijums (mm) Vidéjé atél,(iriba
starp
8 eksperimentalajam
t R vértibam un
2 Aprekinata atsauces
- . ATCC® . Apakséja | Augséja atsauces .
£ Organisms Testa vide s 5 . viduspunkta
x numurs robeza | robeza | viduspunkta R
S b 1 2 3 vértibam (mm) +
o vértiba N
0 standartnovirze
o (variacijas
koeficients
(VK)) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5 + 0 (VK=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 2% | 25 | 25 2,5+ 0 (KV=0)
A aureus
3 Pseud
- seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 £ 0 (KV=0)
aeruginosa
0,
Strepfococeus | yggq9 | MHA+S5% | 4g 21 18 19 | 19 | 19 1+ 0 (KV=0)
pneumoniae aitu asinis
m Radijums (mm)
) Vidéja atskiriba
8 Aprekinata (mm) +
- . ATCC® . Apakséja | Augséja atsauces standartnovirze
£ Organisms Testa vide < s . o
X numurs robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 (variacijas
3 vértiba koeficients
& (VK)) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 10 (VK=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,5 + 0 (KV=0)
5 aureus
R Pseud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 140 (KV=0)
aeruginosa
0,
Streptococcus | yggq9 | MHA+S % 1 g 21 18 20 | 20 | 20 2+ 0 (KV=0)
pneumoniae aitu asinis
© Radijums (mm)
g Vidéja atskiriba
g Aprékinata (mm) +
5 . ATCC® . Apakseéja | Augséja atsauces standartnovirze
£ Organisms Testa vide s s . i
X numurs robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 (variacijas
3 vertiba koeficients
a (VK)) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 +0 (VK=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 0,5 + 0 (KV=0)
X aureus
S [ pseud
o seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 £ 0 (KV=0)
aeruginosa
0,
Streptococous | yea1g | MHA*S% | 45 21 18 21 | 21 | 2 310 (KV=0)
pneumoniae aitu asinis
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2. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiiti no norfloksacina (10 pg) NOR10 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0434B) 3 pédejam partijam.

Hampshire, RG24 8PW, UK

EUCAST metodologija
Radijums (mm) Vidéja atskiriba
© starp
) eksperimentalajam
8 Aprékinata vértibam un
- Oraanisms ATCC® Testa Apaks$éja | Augséeja atsauces atsauces
% 9 numurs vide robeza | robeza viduspunkta 1 2 3 viduspunkta
© vértiba vértibam (mm) +
E standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK)) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5 0 (VK=0)
§ Staphylococcus
e oy 29213 MHA 18 24 21,5 24 24 24 2,5+ 0 (KV=0)
o aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 + 0 (KV=0)
pneumoniae
N Radijums (mm)
E- Aprékinata Vldézrén rar':)sls-lriba
- . ATCC® Testa Apaks$éja | Augséeja atsauces .
£ Organisms . < 5 . standartnovirze
X numurs vide robeza | robeza viduspunkta 1 2 3 s
S Vértiba (variacijas
3 koeficients (VK)) (%)
o
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 +0 (VK=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 20,5 +0 (KV=0)
~ aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (KV=0)
pneumoniae
© Radijums (mm)
E- Aprékinata Vldézrz':l :::)slfriba
- . ATCC® Testa Apakséja | Augséja atsauces .
£ Organisms . < 5 . standartnovirze
X numurs vide robeza | robeza viduspunkta 1 2 3 s .
S Srtiba (variacijas
8 ve koeficients (VK)) (%)
o
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (VK=0)
2 Staphy/l
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,540 (KV=0)
) aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (KV=0)
pneumoniae
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Organisms ATCC Testa Apakséja | Augséja Radijums (mm) Vidéji (mm) +
oy numurs vide robeza robeza SD
£ 1 2 3
©
o

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290

25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae 49619

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Retrospektiva pétijuma tika analizéti baktériju patogéni.* Tika veikta antimikrobialas uznémibas testé$ana bradu uztriepém,
izmantojot disku difuzijas metodi saskana ar Kirby-Bauer metodes standartu. Tika mérits augSanas kavéSanas diametrs, un
paraugi tika klasificéti ka jutigi, vidéji vai rezistenti saskana ar Klinisko un laboratorijas standartu institatu. Visi antibiotiku diski,
tostarp norfloksacina diski, tika iegadati no Oxoid. Pétijuma tika paradita norfloksacina efektivitate pret S. aureus, kur rezistence
bija tikai 8,0%.

Skérsgriezuma pétijuma tika analizétas konjunktivas uztriepes no Rietumgojamas Etiopija laika posma no 2009. gada novembra
lidz 2010. gada februarim.® Paraugi tika parvesti uz Bahir Daras Regionalo veselibas izmekléjumu laboratoriju 24 stundu laika,
izmantojot parvadasanas vidi. Tika veikta antimikrobialas uznémibas testéSana ar disku diflzijas metodi saskana ar Kirby-Bauer
metodes standartu, izmantojot Klinisko un laboratorijas standartu institita standartus. Visi antibiotiku diski, tostarp norfloksacina
diski, tika iegadati no Oxoid. Pétijuma tika paradits 86—-94,4% jutigums pret ciprofloksacinu un norfloksacinu. Norfloksacinam
bija zems rezistences lImenis pret S. aureus, un tas bija efektivs pret E. coli, Pseudomonas spp. un Enterobacter spp. Autori
secindja, ka fluorhinoloni, tostarp norfloksacins, ir nozimigas antimikrobialas terapijas iespéjas cilvéku infekciju arstésana.

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

Atsauces
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zZime. Visas paréjas predu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informacijas mérkis nav veicinat $o produktu lietosanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala Tpasuma tiesibas.

Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums | Nozime
M RAZOTAJS
In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Temperatiras robezvértibas (glabasanas
temp.)
LOT Partija / partijas numurs
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Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

SkatTt lietoSanas instrukcijas

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Deriguma termins

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

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

@ ¢ N4 e

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

@55 2 E

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

Made in the United
Kingdom

Izgatavots Apvienotaja Karalisté

Informacija par parskatiSanu

Versija IzdoSanas datums un ieviestie labojumi

20 2024-07-06
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Oxoid™ Norfloxacin Discs 10 ug (NOR10)

CT0434B

Testplater for antimikrobiell sensitivitet

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

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST-lapper) er 6 mm papirlapper som inneholder bestemte mengder av det
antimikrobielle midlet norfloksacin. Lappene er merket pa begge sider med opplysninger om det antimikrobielle midlet (NOR10)
og mengden (ug): NOR10 (10 pg).

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

Tiltenkt bruk

Antimikrobielle AST-lapper brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-falsomhet. De brukes
i en diagnostisk arbeidsflyt for & gjgre det enklere for klinikere & fastlegge potensielle behandlingsalternativer for pasienter.
Disse lappene brukes til & fastsla falsomheten mot bakterier der norfloksacin har vist seg & vaere aktivt bade klinisk og in vitro.
Skal brukes med en ren, agardyrket kultur.

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

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

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

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

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende CLSI M100-brytningstabeller (alle i forbindelse med 10 pg norfloksacin):
Grampositive

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gramnegative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende EUCAST-brytningspunkttabeller (alle i forbindelse med 10 pg norfloksacin):
Grampositive
e  Staphylococcus spp. (kun screen)
Enterococcus spp. (kun screen)
Streptokokker gruppe A, B, C og G (kun screen)
Streptococcus pneumoniae (kun screen)
Aerococcus sanguinicola og urinae (kun screen)
Bacillus spp. (kun screen)

Gramnegative
. Enterobacterales (kun ukompliserte urinveisinfeksjoner)

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

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

lappene malt og sammenlignet mot de fastsatte sonegrensene for de bestemte antimikrobielle midlene/organismene
som testes.

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

For anbefalte konsentrasjoner er sonegrensene i samsvar med gjeldende ytelsesstandarder for antimikrobielle
falsomhetstester som beskrevet av CLSI™ og/eller EUCAST2

Materialer som folger med

Norfloxacin AST Discs bestar av papirlapper med en diameter p4 6 mm som er impregnert med en bestemt mengde
antimikrobielt middel. Lappene er merket pa begge sider for & angi middel og mengde. Norfloxacin AST Discs leveres
i sylinderampuller med 50 lapper. Det er 5 sylinderampuller i hver pakke. Sylinderampullene er individuelt innpakket i en folie-
forseglet blisterpakning med tgrkemiddel.

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

Tabell 1. Materialer som leveres med CT0434B Tabell 2. Beskrivelse av Norfloxacin AST Disc-

Beskrivelse av Beskrivelse av materialene reagenser

komponentene Reagens Beskrivelse av funksjonen

Sylinderampulle med fjaer, Monteringskomponenter og Norfloxacin tilhgrer den

hette og stempel (5 stk.) sylinderampulle i plast som inneholder bredspektrede klassen av
50 AST-lapper. antibiotika, fluorokinoloner.

Torketabletter (5 stk.) Lys beige til brune, sma avlange Norfloxacins virkningsmekanisme
tabletter. 1 stk. per sylinderampulle. Norfloksacin forarsaker hemming av den

Foli Folie som forsegler hver bakterielle DNA—gyras_en, ot

olie enzym som er essensielt for

Folsomhetstestlapper
(250 stk.)

sylinderampulle individuelt med
tgrkemiddel.

Individuelle lapper av absorberende
papir. 6 mm. 50 i hver sylinderampulle.

vellykket DNA-replikasjon. Dette
hemmer deretter DNA-
replikasjon, transkripsjon og
reparasjon, og farer til slutt til

5 sylinderampuller per pakke. cellelyse.

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

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

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

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

Tabell 1. Radata for sonestorrelser, i henhold til CLSI-metoden, hentet fra de tre siste partiene av Norfloxacin (10 pg)
NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

CLSI-metoden

Avlesning (mm)
Gjennomsnittlig
forskjell mellom de
_ Beregnet ekj:rzrii::‘(:n;elle
5 Organisme ATCCO- | Testmedium | Nedre | @vre | feferanseverdi | 2 3 | referanseverdions for
nummer grense | grense idtpu midtpunktet (mm) + SD
(variasjonskoeffisient)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,56+ 0 (KV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 17 28 225 25 | 25 25 2,540 (KV=0
o aureus ' 5 £ 0 (KV=0)
B
=] Pseudomonas _
po aeruginosa 27853 MHA 22 29 25 27 27 27 2+ 0 (KV=0)
Streptococcus MHA + 5 % _
pneumoniae 49619 sB 15 21 18 19 19 19 1+ 0 (KV=0)
Avlesning (mm)
— Beregnet . Gjennomsnittlig
£ Organisme ATCC®- | Testmedium | Nedre gvre | referanseverdi 4 2 3 forskjell (mm) + SD
o nummer grense | grense | for midtpunktet (KoV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+ 0 (KV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 17 28 225 23 | 23 23 0540 (KV=0
= aureus ’ 520 (KV=0)
[Te)
R Pseudomonas
po aeruginosa 27853 MHA 22 29 25 26 26 26 1+ 0 (KV=0)
Streptococcus MHA + 5 % _
pneumoniae 49619 SB 15 21 18 20 20 20 2 +0 (KV=0)
Avlesning (mm)
E Beregnet Gjennomsnittlig
< Organisme ATCC®- Testmedium Nedre Dvre refer_anseverd| 1 2 3 forskjell (mm) + SD
o for midtpunktet o
nummer grense grense (KoV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+ 0 (KV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 17 28 225 23 | 23 23 0,50 (KV=0
S aureus ’ 5£0 (KV=0)
3
0 Pseudomonas
o aeruginosa 27853 MHA 22 29 25 27 27 27 2+ 0 (KV=0)
Streptococcus MHA + 5 % _
pneumoniae 49619 SB 15 21 18 21 21 21 30 (KV=0)
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Tabell 2. Radata for sonestorrelser, i henhold til EUCAST-metoden, hentet fra de 3 siste partiene av Norfloxacin (10 ug)
NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

EUCAST-metoden

Avlesning (mm)
Gjennomsnittlig forskjell
mellom de eksperimentelle|
Beregnet verdiene og
£ Organisme ATCC®- Testmedium Nedre Ovre refer'anseverdl referanseverdiene for
I nummer grense grense | for midtpunktet 1 2 3 midtpunktet
(mm) + SD
(variasjonskoeffisient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5 £ 0 (KV=0)
8 Staphyl
aphylococcus _
§ aureus 29213 MHA 18 24 21,5 24 24 24 2,5+ 0 (KV=0)
& Strept
reptococcus _
pneumoniae 49619 MHA-F 18 24 215 20 20 20 -1,5 £ 0 (KV=0)
Avlesning (mm)
Beregnet
i ATCC®- Testmedium Nedre Dvre referanseverdi Gjennomsnittlig forskjell
B Organisme nummer grense grense | for midtpunktet (mm) + SD (KoV) (%)
P 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 £ 0 (KV=0)
5 Staphylococcus 25923 MHA 18 24 21,5 21 | 21 | 21 0,50 (KV=0
& aureus ’ 0,5+ 0 (Kv=0)
& Strept
reptococcus _
pneumoniae 49619 MHA-F 18 24 21,5 22 22 22 0,5 + 0 (KV=0)
Avlesning (mm)
Beregnet
_ Organisme ATCC®- Testmedium Nedre @vre referanseverdi Gjennomsnittlig forskjell
‘tu nummer grense grense | for midtpunktet 1 2 3 (mm) + SD (KoV) (%)
o
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 £ 0 (KV=0)
& Staphylococcus
% aureus 25923 MHA 18 24 21,5 24 24 24 2,5+ 0 (KV=0)
® Strept
reptococcus _
pneumoniae 49619 MHA-F 18 24 215 22 22 22 0,5 + 0 (KV=0)
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Organisme ATCC- Testmedium Nedre @vre grense Avlesning (mm) Gjennomsnitt (mm)
£ nummer grense +SD
a 1 2 3

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 29+0

25922
N Staphylococcus ATCC- MHA 18 24 24 24 24 24+0
(a2}
3 aureus 29213
© Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
[sp} .
pneumoniae 49619

Kliniske ytelsesegenskaper

En retrospektiv studie analyserte bakterielle patogener.* Antimikrobiell falsomhetstesting ble utfert pa penselprever fra sar ved
hjelp av lappediffusjonsteknikk etter Kirby-Bauer-metoden. Hemningssonenes diameter ble malt, og prevene ble kategorisert
som fglsomme, falsomme ved gkt eksponering eller resistente i henhold til Clinical and Laboratory Standards Institute. Alle
antibiotikalappene, inkludert norfloksacin-lappene, ble kjgpt fra Oxoid. Studien viste at norfloksacin var effektivt mot S. aureus,
med resistens pa bare 8,0 %.

En tverrsnittsstudie analyserte konjunktivalprgver fra lokalsamfunn i West Gojjam i Etiopia fra november 2009 til februar 2010.°
Pravene ble transportert til Bahir Dar Regional Health Research Laboratory innen 24 timer i transportbeholdere. Antimikrobielle
folsomhetstester ble utfart ved hjelp av lappediffusjonsteknikk i henhold til Kirby-Bauer-metoden etter standarder fra
Clinical and Laboratory Standards Institute. Alle antibiotikalappene, inkludert norfloksacin-lappene, ble kjapt fra Oxoid. Studien
viste 86-94,4 % folsomhet for ciprofloksacin og norfloksacin. Norfloksacin viste lave resistensnivder hos S. aureus og var
effektivt mot E. coli, Pseudomonas spp. og Enterobacter spp. Forfatterne konkluderte med at fluorokinoloner, blant annet
norfloksacin, er viktige antimikrobielle behandlingsalternativer for infeksjoner hos mennesker.

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

Referanser
6. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Se siste utgave:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
7. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se siste versjon:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
8. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
9. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
10. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluorogquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheter forbeholdt. ATCC® er et varemerke for ATCC. Alle andre
varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper. Denne informasjonen er ikke ment & fremme
bruken av disse produktene pa noen mate som kan krenke andres andsrett.
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E[ﬂ https://www.thermofisher.com

PL

Krazki Oxoid™ na norfloksacyne 10 ug (NOR10)
CT0434B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na norfloksacyne to 6 mm papierowe krazki, ktére
zawierajg okreslone ilosci norfloksacyny. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (NOR10) i jego ilosci (ug): NOR10 (10 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na norfloksacyne sg uzywane w péfilosciowej metodzie dyfuzyjnej
w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Stosowane sg w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw. Krazki te stuzg do okreslania wrazliwosci na bakterie, w przypadku ktérych wykazano
aktywnos¢ norfloksacyny 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 diagnostykag
towarzyszaca.

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

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

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA, ® CLSI M100, '@ [ub EUCAST?. Do interpretacji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktéw przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami punktéw przerwania CLSI M100
(wszystkie zwigzane z 10 pg norfloksacyny):
Gram-dodatni

. Gatunki Enterococcus

e  Gatunki Staphylococcus

Gram-ujemny
. Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami punktéw przerwania EUCAST (wszystkie zwigzane
z 10 ug nofrlaksycyny):
Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus (tylko przesiew)
Gatunki Enterococcus (tylko przesiew)
Streptococcus grupy A, B, C i G (tylko przesiew)
Streptococcus pneumoniae (tylko przesiew)
Aerococcus sanguinicola oraz urinae (tylko przesiew)
Gatunki Bacillus (tylko przesiew)

Gram-ujemny
. Enterbacterales (tylko niepowiktane zakazenie uktadu moczowego)

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢ urzadzen testowych do
wielu testow jednorazowych.
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Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

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

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

Dostarczone materiaty

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

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0434B Tabela 2. Opis odczynnikow krazka AST na

Opis komponentu Opis materiatu norfloksacyne

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkgji

nasadka i tlokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajaca Norfloksacyna nalezy do klasy
50x krgzkow AST. antybiotykéw o szerokim

spektrum dziatania,

Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brgzowych, fluorochinolonéw. Mechanizm

mate tabletki w ksztatcie rombu. dziatania norfloksacynv polega
1 dostarczane z kazdg kaseta. na hamowaniu baktgry)J{nF:aj 9
Folia indywidualnie uszczelnia Norfloksacyna | gyrazy DNA, enzymu
Folia kazda kasete $rodkiem niezbednego do skutecznej
osuszajgcym. replikacji DNA. To z kolei o
Pojedyncze krazki z papieru hamuje r%Jll\'lkAaCJe't t;ansk!'ypc:]e !
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej B?é)vrvivégac do’Ii(;?/ ak;%r;;ek.
wrazliwosci (x250) kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

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

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

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocia. Dozowniki nalezy przechowywac 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 ciagu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcja.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 1. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii

norfloksacyny (10 pg) NOR10 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0434B).

Metodologia CLSI

Odczyt (mm)
> Srednia réznica
9 miedzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
B Organizm Numer Podloze Dolna | Gorna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® testowe granica | granica wartos¢ 1 2 3 wartosciami punktu
© odniesienia srodkowego (mm) +
g SD (wspétczynnik
wariancji) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 28 -3,5+0 (CV=0)
o | Staphylococeus | - oggp5 MHA 17 28 225 25 | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
A aureus
S [ psoud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 19 | 19 19 10 (CV=0)
pneumoniae
5 Odczyt (mm)
]
= Obliczona i
B Organizm Numer Podtoze Dolna | Gérna srodkowa Srednia réznica
s 9 ATCC® testowe granica | granica wartos¢ 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
© odniesienia
@
(/2]
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 29 2,50 (CV=0)
— | Staphylococeus | o5g53 MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,540 (CV=0)
V) aureus
2
5 | Pseudomonas | 05, MHA 22 29 25 % | 26 | 26 140 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 20 | 20 20 210 (CV=0)
pneumoniae
> Odczyt (mm)
0
= Obliczona i
'g Organizm Numer Podioze Dolna Goérna srodkowa Srednia réznica
s 9 ATCC® testowe granica | granica wartos¢ 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
© odniesienia
@
(/2]
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 29 2,50 (CV=0)
oy | Staphvlococeus | 55q53 MHA 17 28 225 23 | 23 | 23 0,50 (CV=0)
< aureus
B [ pseud
- seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB | 15 21 18 21 | 21 21 3+0 (CV=0)
pneumoniae
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Tabela 2. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologiag EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii
norfloksacyny (10 pg) NOR10 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0434B).

Metodologia EUCAST

Odczyt (mm)
> Srednia réznica
Q miedzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer Podtoze Dolna Gorna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® testowe granica | granica wartos¢ 1 2 3 wartosciami punktu
o odniesienia srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
o warianciji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
2 Staphyl
3 apnylococcus 20213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
o aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
2 Odczyt (mm)
Q
= Obliczona i
3 Oraanizm Numer Podtoze Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm)
s 9 ATCC® testowe granica | granica wartos¢ 1 2 3 + SD (CoV) (%)
o odniesienia
5
n
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
~ aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2| 22 0,50 (CV=0)
pneumoniae
3 Odczyt (mm)
©
= Obliczona i
B Organizm Numer Podtloze Dolna Goérna srodkowa Srednia réznica (mm)
s 9 ATCC® testowe granica | granica wartos¢ 1 2 3 + SD (CoV) (%)
o odniesienia
5
n
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 10 (CV=0)
2 Staphy/l
3 apnylococeus 25923 MHA 18 24 21,5 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
) aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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© Organizm Numer Podioze Dolna Goérna Odczyt (mm) Srednia

T ATCC testowe granica granica (mm) +SD

© 1 2 3

o

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290

25922

S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410

s aureus 29213

e Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0

® pneumoniae 49619

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

W retrospektywnym badaniu przeanalizowano patogeny bakteryjne*. Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej
przeprowadzono na wymazach z rany przy uzyciu techniki dyfuzji krgzkow zgodnie ze standardowg metodg Kirby-Bauera.
Zmierzono $rednice zahamowania wzrostu, a probki sklasyfikowano jako wrazliwe, posrednie lub oporne zgodnie z Clinical and
Laboratory Standards Institute. Wszystkie krazki z antybiotykiem, w tym krazki na norfloksacyne, zostaty zakupione w firmie
Oxoid. Badanie wykazato, ze norfloksacyna byta skuteczna przeciwko S. aureus, z opornoscig wynoszacg tylko 8,0 %.

W badaniu przekrojowym analizowano wymazy ze spojowek ze spotecznosci w West Gojjam w Etiopii od listopada 2009 r. do
lutego 2010r.5. Prébki zostaty przetransportowane do Regionalnego Laboratorium Badan Zdrowia Bahir Dar w ciggu 24 godzin
na podtozach transportowych. Testy wrazliwosci drobnoustrojowej wykonano technikg dyfuzji krazkédw zgodnie ze standardem
metody Kirby-Bauera przy uzyciu standardéw Clinical and Laboratory Standards Institute. Wszystkie krazki z antybiotykiem,
w tym krazki na norfloksacyne, zostaty zakupione w firmie Oxoid. Badanie wykazato 86-94,4% wrazliwo$¢ na cyprofloksacyne
i norfloksacyne. Norfloksacyna wykazywata niski poziom opornosci na S. aureus i byta skuteczna przeciwko gatunkom E. coli
,Pseudomonas oraz gatunkom Enterobacter. Autorzy doszli do wniosku, ze miedzy innymi fluorochinolony, norfloksacyna, sa
waznymi opcjami leczenia przeciwdrobnoustrojowego w zakazeniach u ludzi.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu 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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposéb, ktory mogtby naruszac prawa wiasnosci intelektualnej innych osdéb.
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Symbol/etykieta | Znaczenie
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Unikatowy identyfikator urzadzenia
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lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
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Oxoid™ Norfloxacin Discs 10 ug (NOR10)
CT0434B

Discos de Teste de Suscetibilidade aos Antimicrobianos

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

Os Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a norfloxacina)] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas de norfloxacina. Os discos estao rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (NOR10) e a quantidade presente (ug): NOR10 (10 pg).

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

Utilizacao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a norfloxacina sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em
agar para teste da sensibilidade in vitro. Sao utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis
opgdes de tratamento para doentes. Estes discos séo utilizados para determinar a sensibilidade contra bactérias para as quais a
norfloxacina demonstrou ser ativa, tanto clinicamente como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

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

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

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

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas de pontos de corte atuais M100 do CLSI (todas associadas
a 10 pg de norfloxacina):
Gram-positivos

e  Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-negativos
e Enterbacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais de pontos de corte do EUCAST (todas associadas
a 10 pg de norfloxacina):
Gram-positivos
. Staphylococcus spp. (apenas rastreio)
Enterococcus spp. (apenas rastreio)
Streptococcus (grupos A, B, C e G) (apenas rastreio)
Streptococcus pneumoniae (apenas rastreio)
Aerococcus sanguinicola e urinae (apenas rastreio)
Bacillus spp. (apenas rastreio)

Gram-negativos
. Enterbacterales [apenas infegbes do trato urinario (ITU) sem complicagdes]

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

Os discos para TSA a norfloxacina 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 obtencao e interpretacéo dos resultados de acordo
com a metodologia CLSI"™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas
do CLSI'™/EUCAST? de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes destas entidades,
referenciadas abaixo. As culturas puras de isolados clinicos sdo inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado
sobre a superficie. O antibidtico no disco espalha-se por difuséo no agar, formando um gradiente. Apds a incubacéo, as zonas
de inibicdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didmetros das zonas,
correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

Os discos para TSA a norfloxacina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Os discos para TSA a norfloxacina séo 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 descrigéo
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT0434B Tabela 2. Descrigdo dos reagentes do disco para
Descrigdo do componente | Descrigcdo do material TSA a norfloxacina
Cartucho com mola, tampa Componentes de montagem Reagente Descrigao ‘da fungao ‘
e émbolo (x5) ’ e cartucho de plastico com A norfl_o>_<a(_:|na pertence a classe
50 discos para TSA. de antibiéticos de largo espetro,
Pequenas pastilhas ovais, fluoroquinolonas. O mecanismo
Pastilha de exsicante (x5) de cor bege clara a castanha. de agao da norfloxacina causa a
1 fornecida em cada cartucho. Norfloxacina inibicdo da ADN-girase
Folha de aluminio para selagem bacteriana, uma enzima
Folha de aluminio individual de cada cartucho em essencial para o sucesso da
conjunto com o exsicante. replicagéo do ADN. Isto inibe
Discos individuais de papel subsequentemente a replicagéo,
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em transcric&o e reparagéo do
sensibilidade (x250) cada cartucho. ADN, resultando,
5 cartuchos por pacote. consequentemente, na lise
celular.

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

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

Prazo de validade e condigdes de armazenamento

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

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

Tabela 1. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

Metodologia CLSI

Leitura (mm)

Hampshire, RG24 8PW, UK

o Diferenca média
3 entre os valores
g . > :
s . . Nlmero Meio de Limite | Limite Valor mﬂed'.o experlmen'ta!s €os
Microrganismo . . . de referéncia valores médios de
(=} ATCC® teste inferior | superior P
o calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
% SD (coeficiente de
4 variagao) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 28 -3,5 £ 0 (CV=0)
g | Staphviococeus | Hg5g54 MHA 17 28 25 2% | 25 | 25 2,5+ 0 (CV=0)
R aureus
8 [ peud
b seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB 15 21 18 19 | 19 19 1+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Leitura (mm)
]
S
'8 Valor médio
s Microrganismo Numero Meio de Limite | Limite deareferén(:ia Diferenca média
_g ATCC® teste inferior | superior calculado 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
(]
°
-l
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 29 2,5 +0 (CV=0)
— | Staphylococeus | 55q55 MHA 17 28 225 23| 23| 23 0,5+ 0 (CV=0)
V) aureus
2 [ peud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 26 1+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB 15 21 18 20 | 20 20 210 (CV=0)
pneumoniae
° Leitura (mm)
=}
k: Valor médi
s Microrganismo Numero Meio de Limite | Limite dearg;er:léen;i(; Diferengca média
—imit - 2
3 ATCC® teste inferior | superior calculado 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
(]
°
-
Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 29 2,5 +0 (CV=0)
g | Staphvlococeus | 55q53 MHA 17 28 225 23| 23| 23 | 05:0(Cv=0)
< aureus
B [ peud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 21 | 27 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus 49619 | MHA+5%SB| 15 21 18 21 | 21 21 3 £0 (CV=0)
pneumoniae
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Tabela 2. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

Metodologia EUCAST

Leitura (mm)
o Diferenca média entre
3 os valores
3 - ; :
s Mi . Numero Meio de Limite Limite Valor m_edl_o experlmen'tal_s e os
° icrorganismo ATCC® teste inferior | superior de referéncia valores médios de
o calculado 1 2 3 | referéncia (mm) + SD
% (coeficiente de
| variagao) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
3 Staphyl
3 apnylococeus 1 29213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
2 aureus
(2]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
Leitura (mm)
o
5
3 Valor médi
s Microrganismo Numero Meio de Limite Limite dear:;er::}encl;; Diferenga média (mm)
_g ATCC® teste inferior | superior calculado 1 2 3 + SD (CoV) (%)
Q
°
-
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV=0)
= aureus
(2]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2 | 2 | 22 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
° Leitura (mm)
5
3 Valor médi
s Microrganismo Numero Meio de Limite Limite dear:;er:léen(;; Diferenga média (mm)
_g ATCC® teste inferior | superior calculado 1 2 3 + SD (CoV) (%)
Q
°
-
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5 10 (CV=0)
& Staphyl
3 apnylococeus 25923 MHA 18 24 21,5 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
© aureus
™
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2 | 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
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Microrganismo | Numero Meio de Limite Limite Leitura (mm) Média (mm) +
2 ATCC teste inferior superior SD
© 1 2 3
|
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 2410
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo retrospetivo analisou agentes patogénicos bacterianos.* O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado em
zaragatoas de feridas utilizando a técnica de difusdo em disco, de acordo com o padrdo do método Kirby-Bauer. O didametro
da inibigdo do crescimento foi medido e as amostras foram classificadas como sensiveis, intermédias ou resistentes, de acordo
com o Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Todos os discos de antibiético, incluindo os discos de norfloxacina,
foram adquiridos a Oxoid. O estudo mostrou que a norfloxacina foi eficaz contra S. aureus, com resisténcia de apenas 8,0%.

Um estudo transversal analisou zaragatoas conjuntivais de comunidades em West Gojjam, na Etiépia, entre novembro de 2009
e fevereiro de 2010.5 As amostras foram transportadas, em meio de transporte e no espago de 24 horas, para o Bahir Dar
Regional Health Research Laboratory. Os testes de sensibilidade antimicrobiana foram realizados usando a técnica de difuséo
em disco, de acordo com o padrdo do método Kirby-Bauer e as normas do Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Todos os discos de antibidtico, incluindo os discos de norfloxacina, foram adquiridos a Oxoid. O estudo demonstrou sensibilidade
de 86-94,4% a ciprofloxacina e norfloxacina. A norfloxacina apresentou baixos niveis de resisténcia a S. aureus e foi eficaz
contra E. coli, Pseudomonas spp., € Enterobacter spp. Os autores concluiram que as fluoroquinolonas, a norfloxacina, entre
outras, sdo importantes opgdes de tratamento antimicrobiano para infegdes humanas.

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

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

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

Glossario de simbolos

Simbolo/Etiqueta | Significado

M Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in
e pare e
vitro
Limites de temperatura (temperatura
de armazenamento)
LOT Cddigo do lote/série
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N3o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo
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<n> testes
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Periodo apds abertura: o nimero de
dias que o produto pode ser usado
apos a abertura

EUA: Atencdo: a lei federal limita a
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mediante prescricdo médica

Nao utilizar se a embalagem estiver
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m
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Oxoid™ Norfloxacin Discs 10 ug (NOR10)
CT0434B

Discuri pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene

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

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
norfloxacina) sunt discuri de hartie de 6 mm care contin cantitati specifice de norfloxacina. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele
parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (NOR10) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): NOR10 (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. Norfloxacin AST
Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid (vandut separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit o singura data.

Utilizare prevazuta

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin
procedura testului de difuziune in agar. Acestea se folosesc intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in
determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene. Aceste discuri sunt utilizate pentru
determina sensibilitatea la bacteriile pentru care norfloxacina s-a dovedit a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu
o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA®, CLSI M100"*° sau EUCAST2

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale CLSI M100 cu valori critice (toate asociate cu 10 pug de norfloxacina):
Gram-pozitive

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale EUCAST cu valori critice (toate asociate cu norfloxacina 10 pg):
Gram-pozitive
e  Staphylococcus spp. (doar screening)
Enterococcus spp. (doar screening)
Grupele Streptococcus A, B, C si G (doar screening)
Streptococcus pneumoniae (doar screening)
Aerococcus sanguinicola si urinae (doar screening)
Bacillus spp. (doar screening)

Gram-negative
. Enterobacterales (doar ITU necomplicate)

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

Principiul metodei

Norfloxacin AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune
n 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
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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 suprafatd. Antibioticul continut in disc difuzeaz& agarul pentru a forma un
gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

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

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0434B
Descrierea componentelor Descrierea materialelor

Tabelul 2. Descrierea reactivilor Norfloxacin
AST Disc
Reactiv

Cartus cu arc, capac si
piston (5 buc.)

Componente ansamblu si cartus
din material plastic, care contine
50 de discuri AST.

Descrierea functiei

Norfloxacina apartine clasei
fluorochinolonelor, antibiotice cu

spectru larg. Mecanismul de

Tableta agent deshidratant actiune al norfloxacinei

Tablete mici de culoare bej

(5 buc.) deschis pana la maro, in forma de L determina suprimarea ADN-
romb. Norfloxacina girazei bacteriene, o enzima
Cate 1 furnizata impreuna cu esentiala pentru replicarea cu
fiecare cartus. succes a ADN-ului. Acest lucru
Folie care etanseaza individual suprimd ulterior replicarea,

Folie fiecare cartus, impreund cu transcriptia si repararea ADN-
agentul deshidratant. ului, ceea ce, in cele din urma,
Discuri individuale din hartie duce la lizd celulard.

Discuri pentru testarea | absorbantd 6 mm. 50 in fiecare

sensibilitatii (250 buc.) cartus.

5 carfuse per pachet.

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

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

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

Tabelul 1. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

Metodologia CLSI

Citire
proba (mm)
Diferenta dintre
media valorilor
7] . .
2 Valoarea experimentale si
<] Microorganism Numar Medii de Limita Limita medie de a valorilor medii
o 9 ATCC® testare inferioara | superioara | referinta de referinta
- o 1 2 3 H
s calculata (mm) + SD
(coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,5 £ 0 (CV=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25 | 2,5+0(Cv=0)
3 aureus
3 Pseud
p seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 15 21 18 19 19 19 110 (CV=0)
Citire
proba (mm)
£ Valoarea
B | . Numir | Mediide | Limita Limita | medie de Diferenta dintre
= Microorganism . - I Lo medii (mm) + SD
Q ATCC® testare inferioara | superioara | referinta o
° S 1 2 3 (CoV) (%)
o calculata
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 10 (CV=0)
— | Staphylococcus | 55954 MHA 17 28 25 23 | 23| 23 | 05+0(Cv=0)
5 aureus
2
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 26 | 26 | 26 1+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococcus | 4qq4q MHA+ 15 21 18 20 | 20 | 20 | 2:0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
Citire
proba (mm)
8 Valoarea
B | . . Numar | Mediide | Limita Limita | medie de Diferenta dintre
= Microorganism . I I s medii (mm) + SD
Q ATCC® testare inferioara | superioara referinta o
= < 1 2 | 3 (CoV) (%)
s calculata
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5 10 (CV=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23 | 23 | 23 | 05+0(CV=0)
Q aureus
3
5 | Pseudomonas 27853 MHA 22 29 25 21 | 27 | 27 2 +0 (CV=0)
aeruginosa
Streptococus | 4qq4q MHA+ 15 21 18 21 | 21 | 21 | 3:0(Ccv=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabelul 2. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

Metodologia EUCAST

Citire
proba (mm)
Diferenta dintre
[0 media valorilor
g Numar | Mediide | Limita Limita | medie de experimentale i
= Microorganism . A I s a valorilor medii de
Q ATCC® testare inferioara | superioara referinta e
- s 1 2 3 referinta (mm) + SD
o calculata L
- (coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,5 10 (CV=0)
3 Staphy/l
8 aphylococeus 29213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV=0)
o aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 %0 (CV=0)
pneumoniae
Citire
proba (mm)
E Valoarea
B | . Numar | Mediide | Limita Limita | medie de Diferenta dintre
= Microorganism . I I s medii (mm) + SD
2 ATCC® testare inferioara | superioara referinta 1 2 3 (CoV) (%)
9 calculata °
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
§ | Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 20,5+ 0 (CV=0)
~ aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 22 | 22| 22 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae
Citire
proba (mm)
E Valoarea
3 . . Numar | Mediide | Limita Limita medie de Diferenta dintre
= Microorganism . - P Lo medii (mm) + SD
Q ATCC® testare inferioara | superioara referinta o
° S 1 2 3 (CoV) (%)
o calculata
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5 10 (CV=0)
2 Staphy/l
3 aphylococeus 25923 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,510 (CV=0)
) aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 22| 22 0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae
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Microorganism Numar Medii de Limita Limita Citire proba (mm) Media
- ATCC testare inferioara | superioara (mm)+SD
3 1 2 3

Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290

25922

S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 240
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
® pneumoniae 49619

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu retrospectiv a analizat agentii patogeni bacterieni. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata pe frotiuri
din plagi folosind tehnica de difuziune a discurilor, conform standardului metodei Kirby-Bauer. S-a masurat diametrul de inhibare
a cresterii, iar probele au fost clasificate ca sensibile, intermediare sau rezistente conform Clinical and Laboratory Standards
Institute. Toate discurile cu antibiotice, inclusiv discurile cu norfloxacina, au fost achizitionate de la Oxoid. Studiul a aratat ca
norfloxacina a fost eficienta impotriva S. aureus, cu o rezistenta de doar 8,0 %.

Un studiu transversal a analizat frotiuri conjunctivale de la comunitatile din West Gojjam, Etiopia, din noiembrie 2009 pana in
februarie 2010.% Probele au fost transportate la Bahir Dar Regional Health Research Laboratory, intr-un interval maxim de 24 de
ore, in medii de transport. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost realizata prin tehnica de difuziune a discurilor, conform
standardului metodei Kirby-Bauer, folosind standardele Clinical and Laboratory Standards Institute. Toate discurile cu antibiotice,
inclusiv discurile cu norfloxacina, au fost achizitionate de la Oxoid. Studiul a demonstrat o sensibilitate de 86-94,4% la
ciprofloxacina si norfloxacina. Norfloxacina a prezentat niveluri scazute de rezistenta pentru S. aureus si a fost eficace impotriva
E coli, Pseudomonas spp. si Enterobacter spp. Autorii au concluzionat ca fluorochinolonele, norfloxacina, printre altele, sunt
optiuni importante de tratament antimicrobian pentru infectiile umane.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legaturad cu dispozitivul va fi raportat producéatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru n 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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre norfloxacin 10 ug (NOR10) Oxoid™

CT0434B

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam

POZNAMKA: Tento navod na poufitie by ste si mali precitat v spojeni so véeobecnymi pokynmi na AST spoloénosti Oxoid

dodany

mi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voéi norfloxacinu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifické
mnozstva norfloxacinu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (NOR10) a pritomnom
mnozstve (ug): NOR10 (10 pg).

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

Urcené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i norfloxacinu sa pouzivaju v testovacej metédde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Pouzivaju sa v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani
potencialnych moznosti lieCby pre pacientov. Tieto disky sa pouzivaju na stanovenie citlivosti u baktérii, u ktorych sa preukazalo,
Ze je norfloxacin ucinny klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kulture rasticej na agare.

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

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek limitnych bodov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem) (vSetky spojené s 10 pg norfloxacinu):
Gram-pozitivhe

. Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gram-negativne
e Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek limitnych bodov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) (vSetky spojené s 10 pg norfloxacinu):
Gram-pozitivhe
e Staphylococcus spp. (len skrining)
Enterococcus spp. (len skrining)
Streptococcus skupiny A, B, C a G (len skrining)
Streptococcus pneumoniae (len skrining)
Aerococcus sanguinicola a urinae (len skrining)
Bacillus spp. (len skrining)

Gram-negativne
e  Enterobacterales (iba nekomplikované infekcie mocovych ciest (UTI))

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

Disky AST pre norfloxacin sa mézu pouzit v testovacej metdéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in
vitro. UpIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpreticie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti) najdete v prisludnych aktualnych
normach. Tabulky zobrazujlice zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)EUCAST? (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto in&titicii, na ktorti je odkazané nizsie. Cisté kultary
klinickych izolatov sa naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zony inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materiadlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metddy pre disky AST pre norfloxacin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

Disky AST pre norfloxacin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznaCené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre norfloxacin 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 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych &inidiel ovplyvnujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0434B Tabulka 2. Popis ¢&inidiel diskov AST pre

Popis komponentu Popis materialu norfloxacin

Zasobnik s pruzinou, | MontaZne komponenty a plastovy Cinidlo Popis funkcie

uzaverom a piestom | zasobnik obsahujuci 50 x diskov Norfloxacin patri do triedy

(x 5) AST. Sirokospektralnych antibiotik,

Vysusacia tableta (x 5) Bledobézové az hnedé malé fluorochinolénov. Mechanizmus
tablety v tvare pastilky. ucinku norfloxacinu spdsobuje
1 dodana s kazdym zasobnikom. Norfloxacin inhibiciu bakterialnej DNA-
Folia, ktora jednotlivo uzatvara gyrazy, enzymu nevyhnutného

Folia kazdy =zasobnik s vysuSacim na uspesnu replikaciu DNA. To
prostriedkom. nasledne inhibuje replikaciu,

. x| Jednotlivé disky savého papiera. transkripciu a opravu DNA, o v
Disky testu citlivosti 6 mm. 50 v kazdom zasobniku. koneénom désledku vedie k lyze
(x 250) 5 zasobnikov v baleni. buniek.

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

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

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

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

Tabulka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v stilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo€i norfloxacinu (10 pg)

NOR10 (CT0434B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Odgcitanie (mm) . ;
Priemerny
s rozdiel medzi
x e . experimentalnymi
3 X . . . Vypoatfm? hodnotami a
o Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny referenéna referenénymi
Q. ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 B
© stredovymi
N hodnota h 7
s odnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie) (%)
Escherichia coli | 25922 | MHA g“\f;e;'ge;‘r) 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(KV=0)
o | Staphylococeus | pgqo5 | MHA (Mueller- 17 28 25 25 | 25 | 25 | 2,5+0(KV=0)
S aureus Hintonovej agar)
[Ye)
(=]
5 | Pseudomonas | og55 | MHA (Mueller- 22 29 25 27 | 27 | 27| 2:0(kv=0)
aeruginosa Hintonovej agar)
0,
Streptococeus | yqq49 | MHA*5 % SB 15 21 18 19 | 19 | 19| 1:0(v=0)
pneumoniae (ovéia krv)
Odgcitanie (mm)
a2
K"
E Vypocitana . . .
'§ Oraanizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny referenéna P(l:':]n)e:nSyDr?zK(:ll;el
o 9 ATCC® média limit limit stredova o
«s 1 2 3 (%)
N hodnota
©
N
Escherichia coli | 25922 | MA g“\f:je;'gea;) 28 35 315 20 | 20 | 20 | -25+0(KV=0)
— | Staphyviococeus | o555 | MHA (Mueller- 17 28 25 23 | 23 | 23| 05:0(KV=0)
o aureus Hintonovej agar)
(<]
~
5 | Pseudomonas | ,gg50 | MHA (Mueller- 22 29 25 2% | 26 | 26| 1+0(KV=0)
aeruginosa Hintonovej agar)
0,
Streptococous | yqg4q | MHA 5 % SB 15 21 18 20 | 20 | 20| 2:t0(Kv=0)
pneumoniae (ov€ia krv)
- Odcitanie (mm)
é v Vypocitana Priemerny rozdiel
o o . Cislo Testovacie Spodny | Horny referenéna
s rganizmus iz o - . (mm) + SD (KV)
ATCC® média limit limit stredova o
© 1 2 3 (%)
N hodnota
©
N
Escherichia coli | 25922 H'\i”n';'cﬁ] g“\f;e;'ge;r) 28 35 315 29 | 29 | 29 | -25+0(KV=0)
o | Staphviococeus | pgqo5 | MHA (Mueller- 17 28 25 23 | 23 | 23| 05:0(KV=0)
Q aureus Hintonovej agar)
<t
w
5 | Pseudomonas | oge5s | MHA (Mueller- 22 29 25 27 | 27 | 27| 2:0(kv=0)
aeruginosa Hintonovej agar)
0,
Strepfococeus | yqqq9 | MHA+5%SB | 45 21 18 21 | 21 | 21| 3:0(Kv=0)
pneumoniae (ovéia krv)
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Tabul'ka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v sulade s metodolégiou EUCAST (Europsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci
norfloxacinu (10 pg) NOR10 (CT0434B).

Metodologia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Odcitanie (mm) i ;
Priemerny
E rozdiel medzi
x ce . experimentalnymi
'§ Gisl Test . Soodny | Hornv Vyfpomtvan’a hodnotami a
5 Organizmus iso estovacie podny orny | referencna referenénymi
Q. ATCC® média limit limit stredova B
o 1 2 3 stredovymi
N hodnota h M
S odnotami (mm)
) + SD (koeficient
variacie) (%)
Escherichia coli | 25922 | MHA é“\f';‘le;'gez';r) 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(KV=0)
o | Staphylococcus | 59545 | MHA (Mueller- 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ (KV = 0)
2 aureus Hintonovej agar)
& MHA-F (Mueller-
™ Streptococcus Hintonovej agar
NEUMONTAe 49619 s 5 % defibrino- 18 24 21,5 20 20 20 -1,5+0 (KV =0)
P vanej konskej krvi
a 20 mg/l B-NAD)
Odgcitanie (mm)
a2
K"
E Vypocitana . . .
'§ Oraanizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | referencna P(';':::)e:_ngs?zl((:;fl
o 9 ATCC® média limit limit stredova o
«s 1 2 3 (%)
N hodnota
©
87
Escherichia coli | 25922 | MHA é“\f(;e;'ge;r) 28 35 315 20 | 20 | 29 | -25+0(KV=0)
~ | Staphylococcus | 55955 | MHA (Mueller- 18 2% 215 21 | 21 | 21 | 05:0(KV=0)
5 aureus Hintonovej agar)
R MHA-F (Mueller-
™ Streptococcus Hintonovej agar
neumoniae 49619 s 5 % defibrino- 18 24 21,5 22 22 22 0,5+0 (KV=0)
P vanej konskej krvi
a 20 mg/l B-NAD)
- Odgcitanie (mm)
é = Vypocitana Priemerny rozdiel
[ Oraanizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | referenéna (mm) + SD (KV)
o 9 ATCC® média limit limit stredova o
«s 1 2 3 A
N hodnota
©
N
Escherichia coli | 25922 H'\i"n';'cf;] c()'\\f'(;e;':;r) 28 35 315 20 | 29 | 29 | 25+0(KV=0)
« | Staphylococcus | 55q55 | MHA (Mueller- 18 24 215 24 | 24 | 24 | 25:+0(Kv=0)
@ aureus Hintonovej agar)
D MHA-F (Mueller-
® Streptococcus Hintonovej agar
neumoniae 49619 s 5 % defibrino- 18 24 21,5 22 22 22 0,5+0 (KV=0)
p vanej konskej krvi
a 20 mg/l B-NAD)
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© Organizmus Cislo Testovacie Spodny Horny Odg¢itanie (mm) Priemer (mm)
N ATCC média limit limit +SD
© 1 2 3
)
Escherichia ATCC MHA (Mueller- 28 35 29 29 29 290
coli 25922 | Hintonovej agar)
Staphylococcus | ATCC MHA (Mueller- 18 24 24 24 24 24+ 0
aureus 29213 | Hintonovej agar)
Streptococcus ATCC | MHA-F (Mueller- 18 24 22 22 22 22+0
pneumoniae 49619 | Hintonovej agar
N s 5 % defibrino-
[sr] . .
3 vanej konskej
w krvi a 20 mg/l B-
™ NAD)

Klinické charakteristiky vykonu

Retrospektivna $tudia analyzovala bakterialne patogény.* Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskutocnilo u sterov z rany
s pouzitim diskovej difuznej techniky podla normy Kirby-Bauerovej metddy. Meral sa priemer inhibicie rastu a vzorky sa
klasifikovali ako citlivé, stredne citlivé alebo rezistentné podra Ustavu klinickych a laboratérnych noriem. Vetky antibiotické disky,
vratane diskov pre norfloxacin, sa zakupili u spolo&nosti Oxoid. Studia ukazala, Ze norfloxacin bol G&inny voéi S. aureus
s rezistenciou iba 8,0 %.

Prierezova $tudia analyzovala stery spojoviek z komunit v zapadnom Gojjame v Etiopii od novembra 2009 do februara 2010.%
Vzorky boli transportované v prenosovych médiach do laboratéria Bahir Dar Regional Health Research Laboratory do 24 hodin.
Testy antimikrobialnej citlivosti sa vykonali pouzitim diskovej difuznej techniky podla normy Kirby-Bauerovej metddy s pouzitim
noriem Ustavu klinickych a laboratérnych noriem. V8etky antibiotické disky, vratane diskov pre norfloxacin, sa zakupili
u spoloénosti Oxoid. Studia preukazala 86 — 94,4 % citlivost na ciprofloxacin a norfloxacin. Norfloxacin vykazoval nizke hladiny
rezistencie u S. aureus a bol uCinny voci E. coli, Pseudomonas spp. a Enterobacter spp. Autori dospeli k zaveru, ze
fluorochinolény, okrem inych aj norfloxacin, su ddlezité moznosti antimikrobialnej lie€by fudskych infekcii.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou, 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. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V3etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC. V3etky 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 spdsobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.

Slovnik symbolov
Symbol/stitok Vyznam

“ Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro

Teplotny limit (teplota
uchovavania)
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LOT

Cislo sarze

Katalégové cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na pouzitie

Obsah dostatoc¢ny pre <n> testov

Datum exspiracie

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

USA: Upozornenie: Federdlne
zakony obmedzuju predaj tejto
pomocky na lekdra alebo na jeho
objednavku

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené

Autorizovany zastupca v
Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej Unii

Jedineény identifikator pomocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného
kralovstva

@%E 1@ FiNwdReE

Dovozca — na oznacenie subjektu
dovazajuceho zdravotnicku
pomocku do miestneho regiénu.
Plati pre Eurdpsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené Upravy

2.0 2024-07-06
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Oxoid™ Norfloxacin Discs 10 ug (NOR10)
CT0434B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

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

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pA 6 mm som innehaller specifika
mangder av norfloxacin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (NOR10) och dess mangd (ug) pa
bada sidor: NOR10 (10 pg).

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

Avsedd anvandning

Norfloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning
av mottaglighet. De anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjélpa lakare att faststalla potentiella behandlingsalternativ for
patienter. Skivorna anvands for att faststalla mottaglighet for bakterier for vilka norfloxacin har visat sig vara aktivt mot bade kliniskt
och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella CLSI M100-brytpunktstabeller (alla associerade med 10 pg norfloxacin):
Grampositiva

e Enterococcus spp.

. Staphylococcus spp.

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller (alla associerade med 10 ug norfloxacin):
Grampositiva
. Staphylococcus spp. (endast screening)
Enterococcus spp. (endast screening)
Streptokockgrupperna A, B, C och G (endast screening)
Streptococcus pneumoniae (endast screening)
Aerococcus sanguinicola och urinae (endast screening)
Bacillus spp. (endast screening)

Gramnegativa
. Enterobacterales (endast okomplicerad urinvagsinfektion)

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

Metodprinciper

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

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

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

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0434B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Norfloxacin
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Disc
Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Norfloxacin tillhér klassen

50 st AST-skivor. bredspektrumantibiotika,

fluorokinoloner. Norfloxacins

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma : .
. verkningsmekanism orsakar
(5st) pastillformade tabletter. hamning av bakteriellt DNA-
En foIJer me.z.d varje kas§ett. Norfloxacin gyras, ett enzym som &r
Folie som forsluter varje nodvandigt fr framgangsrik
Folie kassett och dess torkmedel DNA-replikation. Detta hammar
individuellt. sedan DNA-replikation,

transkription och reparation,

Skivor for Enskilda skivor av absorberande ket i slutindan leder fll call
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. vilket i slutandan leder till cellys.
(250 st) Fem kassetter per férpackning.

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

Norfloxacin AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfoljer inte enheten).

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Odppnade kassetter med Norfloxacin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de foérvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttét behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2—8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att férhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju 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 Norfloxacin

(10 pg) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

CLSI-metod
Avlasning (mm)
5 Medeldifferens mellan
® . Beriknat experimentvardena och
£ . ATCC®- . Nedre Ovre referensmedelvardena
x Organism Testmedium " - referens- . X
S nummer grans grans n i mm + standardavvikelse
5 medelvirde | 1 2 3 o v
<] (variationskoefficient
o (CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,56+x0(CV=0)
o | Staphvlococeus | o5g54 MHA 17 28 25 25 | 25 | 25 2,5+0(CV=0)
A aureus
3 Pseud
- seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
o, 2
Streptococcus | yqqqq |MHA+S5%fa) 45 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
pneumoniae rblod
Avlasning (mm)
S
® . Beriknat Medeldifferens
£ . ATCC®- . Nedre Ovre i mm + standardavvikelse
x Organism Testmedium s . referens- o L .
S nummer grans grans n (variationskoefficient
° medelvirde 1 2 3 O
< (CV)i%
o
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0(CV=0)
— | Staphylococcus | 55q54 MHA 17 28 25 23| 23 | 23 0,50 (CV=0)
5 aureus
R Pseud
P seudomonas 27853 MHA 22 29 25 26| 26 | 26 1£0(CV=0)
aeruginosa
o, 2
Streptococous | yqqqq |MHA+S%fa) 45 21 18 20 | 20 | 20 2+0(CV=0)
pneumoniae rblod
Avlasning (mm)
S
= . Beriknat Medeldifferens
£ . ATCC®- . Nedre Ovre i mm + standardavvikelse
x Organism Testmedium e u referens- i . .
S nummer grans grans " (variationskoefficient
5 medelvirde | 1 2 3 - o
) (CV)i%
o
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0(CV=0)
oy | Staphviococeus | og5g53 MHA 17 28 25 23| 23| 23 0,5+0 (CV = 0)
X aureus
3 Pseud:
o seudomonas 27853 MHA 22 29 25 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
aeruginosa
o, 2
Streptococcus | yqqqq |MHA+S5%fa) 45 21 18 21| 21 | 21 3+0(CV=0)
pneumoniae rblod
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar, i enlighet med EUCAST-metoden, hamtade fran de tre senaste satserna av
Norfloxacin (10 ug) NOR10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0434B).

EUCAST-metod

Avlasning (mm)
5 Medeldifferens mellan
® . Beriknat experimentvardena och
£ . ATCC®- Test- Nedre Ovre referensmedelvardena
X Organism - s M referens- . p
S nummer medium grans grans us i mm + standardavvikelse
5 medelvirde | 1 2 3 L .
o (variationskoefficient (CV)
o i%
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 -3,56+0(CV=0)
2 Staphy/l
3 apnylococcus 29213 MHA 18 24 215 24 | 24 | 24 2,5+ 0 (CV =0)
o aureus
[sp]
Streptococeus 49619 MHA-F 18 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5+0(CV=0)
pneumoniae
Avlasning (mm)
S
= . Beriknat Medeldifferens i
£ . ATCC®- Test- Nedre Ovre mm + standardavvikelse
x Organism . e e referens- e . .
S nummer medium grans grans a (variationskoefficient (CV)
3 medelvirde | 1 2 | 3 i %
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0(CV=0)
§ | Staphylococcus | o5q53 MHA 18 24 215 21 | 21 | 21 -0,5+0 (CV = 0)
~ aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 21,5 2| 22| 22 0,540 (CV = 0)
pneumoniae
Avlasning (mm)
S
® . Beriknat Medeldifferens i
£ . ATCC®- Test- Nedre Ovre mm + standardavvikelse
x Organism X s . referens- L L
S nummer medium grans grans ue (variationskoefficient (CV)
3 medelvirde | 1 2 3 L%
0
a
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 -2,5+0(CV=0)
2 Staphy/l
3 aphylococcus 25923 MHA 18 24 21,5 24 | 24 | 24 2,540 (CV = 0)
) aureus
[sp]
Streptococcus 49619 MHA-F 18 24 215 2 | 2| 2 0,5+0 (CV =0)
pneumoniae
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Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Avlasning (mm) Medelvarde
5 nummer medium grans grans (mm) +
g 1 2 3 standard-
avvikelse
Escherichia coli ATCC MHA 28 35 29 29 29 290
25922
S Staphylococcus ATCC MHA 18 24 24 24 24 24+0
3 aureus 29213
o Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 22 22 22 22+0
« pneumoniae 49619

Kliniska prestandaegenskaper

En retrospektiv studie analyserade bakteriella patogener.* Antimikrobiell mottaglighetstester utférdes pa sarprover med
diskdiffusionstekniken enligt standarden for Kirby-Bauer-metoden. Diametern pa tillvaxthdmningen mattes och prover
klassificerades som sensitiva, intermedidra eller resistenta enligt Clinical and Laboratory Standards Institute. Alla
antibiotikaskivor, inklusive norfloxacinskivorna, kdptes fran Oxoid. Studien visade att norfloxacin var effektivt mot S. aureus, med
en resistens pa endast 8,0 %.

En tvarsnittsstudie analyserade konjunktivala pinnprover fran West Gojjam Zone i Etiopien fran november 2009 till februari 2010.°
Proverna transporterades till Bahir Dar Regional Health Research Laboratory Center inom 24 timmar i transportmedia.
Antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med diskdiffusionstekniken enligt standarden fér Kirby-Bauer-metoden med Clinical
and Laboratory Standards Institute-standarder. Alla antibiotikaskivor, inklusive norfloxacinskivorna, kdptes fran Oxoid. Studien
visade en 86—94,4 % sensitivitet for ciprofloxacin och norfloxacin. Norfloxacin visade laga resistensnivaer mot S. aureus och var
effektiv mot E. coli, Pseudomonas spp. och Enterobacter spp. Forfattarna drog slutsatsen att bland annat fluorokinoloner och
norfloxacin ar viktiga antimikrobiella behandlingsalternativ fér humana infektioner.

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

Referenser
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Azene, M. K. and Beyene, B. A. (2011) Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish
University Hospital, Tanzania Journal of Health Research., 13 (4): 1-11.
5. Abera, B. and Kibret, M.(2014). Azithromycin, Fluoroguinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Ophthalmology, 62 (2): 236-239.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® 3r ett varumarke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen ar inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan goéra intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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Ateranvand ej

L&s bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
for <n> tester

Utgangsdatum

SNSRI

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

o
2
<

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

@

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

m
H

Auktoriserad representant i EG/EU

Unik enhetsidentifierare

(@)
m

Overensstammelsemarke fér EU

UK Overensstammelsemarke for
cA Storbritannien
Importér — Anvands for att ange den
enhet som importerar den
medicintekniska produkten. Galler
EU
Made in the Tillverkad i Storbritannien
United Kingdom
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