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OxoidT"’I Tetracycline Discs 30 ug (TE30)
[REFICT0054B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain
specific amounts of the antimicrobial agent Tetracycline. The discs are labelled on both sides with details of antimicrobial (TE)
and amount present (ug): TE30 pg.

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

Intended Use
Oxoid Tetracycline AST Discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which Tetracycline 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.

Used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing, Oxoid Tetracycline AST Discs are
manufactured as an in vitro diagnostic device intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options.
The test provides information to categorise organisms as either resistant, intermediate or susceptible to the antimicrobial agent.

These discs are suitable for use with fresh and pure clinical isolates from culture media.

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Group A B-hemolytic streptococci

Gram-Negative
e  Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Positive

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

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

Gram-Negative

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae and parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
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Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus groups A, B, C and G
e  Streptococcus pneumoniae

e  Corynebacterium spp.
Gram-Negative

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (Screen only)
Campylobacter jejuni and coli
Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (Screen only)

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

Principle of Method

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

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

Oxoid Tetracycline 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. The discs are supplied in cartridges of 50 discs. There
are 5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

Tablel .Materials Provided with CT0054B Table2. Description of Tetracycline AST Disc
Component Description Material Description Reagent
Cartridge K.'Resm plastic cartridge for Reagent Descripti‘on pf Function
discs. Tetracycline is a broad-spectrum
. Tetracycline olyketide antibiotic produced by the
Spring/Cap/Plunger é?rﬁggg).componems ¢ gtrgptomyces genus%f Actinoba)cl:teria.
Molecular sieve tablets 500mg. It exerts a bacteriostatic effect on
Desiccant Light beige to brown small bacteria by binding reversible to the
lozenge shaped FBE tablets. bacterial 30S ribosomal subunit and
Foil Hard temper foil. Unprinted. blocking incoming aminoacyl-tRNA

from binding to the ribosome acceptor
site. It also binds to some extent to the
bacterial 50S ribosomal subunit and
may alter the cytoplasmic membrane
causing intracellular components to
leak from bacterial cells.

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

Oxoid Tetracycline 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 Tetracycline 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
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stored within the container at 2 - 8°C and be allowed to come to room temperature before opening to prevent the formation of
condensation. Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored
as described in this IFU.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Results Summary for Tested QC Isolates in Accordance with EUCAST Methodology

EUCAST Methodology
Reading (mm) Mean difference
between
experimental
Product | Product Organism ATCC® Test Lower Upper re\fISrlzr?:ear:gd-
CT Code| Batch 9 Number | Media Limit Limit 1 2 3 point values
(mm) + SD
[Coefficient of
variance (CV)]
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
Streptococ_cus 49619 MHA-F 28 34 30 30 30 30+0%
3158883 pneumoniae
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 33 34 34 33.7+0.6%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
o Streptococeus | 9619 | MHA-F 28 34 2 32 32 32+0%
§ 3138683 pneumoniae
S -
3) Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 29 29 29 29+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococeus | 59513 | A 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
Streptococeus | yg619 | MHA-F 28 34 33 33 33 33+0%
3145157 pneumoniae
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 38 38 38 38+0%
Table 4. Results Summary for Tested QC Isolates in Accordance with CLSI Methodology
CLSI Methodology
ProCdTuct Product Organism ATCC® Test Lower Upper Limit Reading (mm) Average (mm)+
. .. 0,
Code Batch number | Media Limit 1 > 3 SD(%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 28 28 28 28+0%
o aureus
<
w0 | 3158883 -
S Haemophilus 49247 | HTM 14 22 21 19 19 19.7+1.2%
5 influenzae
Neisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
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Streptocogcus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30+0%

pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 29 29 29 29+0%

aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3138683 influenzae =7
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae

Streptocogcus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%

pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 20 30 27 27 27 27+0%

aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3145157 influenzae =70
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae

Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%

pneumoniae 5%HB

Clinical Performance Characteristics

A study compared the ADAGIO automated system (Bio-Rad) against manual reading using a ruler when interpreting disk
diffusion AST results on a collection of different fastidious bacteria.* The study used 12 different Oxoid antibiotics including
tetracycline (10 pg) to test 144 clinical isolates by disk diffusion according to EUCAST guidelines. Up to 12 antibiotics were
tested for each group of microorganisms depending on the number of antibiotics for which specific EUCAST breakpoints were
available. In conclusion this study provided evidence of the good performance of Oxoid Tetracycline AST Discs against

S. pneumoniae and H. influenzae clinical isolates.

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
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. ldelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

Glossary of symbols

Symbol/Label Meaning
u Manufacturer
In Vitro Diagnostic Medical Device
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Temperature limitation (storage temp.)

Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

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

PN 1< @ E [ >

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

®

Do not use if package is damaged

| EC |ReP)

Authorized representative in the
European Community/

European Union

Unique device identifier

q3

European Conformity Mark

United Kingdom

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

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

2.0 2024-10-16
Minor formatting changes
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JInckose ¢ Terpamukann 30 ng Oxoid™ (TE30)
REFICT0054B

OuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMVIKpOGHa YYBCTBUTEJNTHOCT

3ABENNIEXKA: Teaun MY TpsabBa ga ce yetaTt 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKLMMK 3a ynoTpeba Ha AST Oxoid, npeaocTtaBeHu ¢
NPOAYKTa U AOCTbNHW OHNANH.

[luckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOBHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C TETPaLUMKIIMH ca 6 mm XapTUeHN ANCKOBE, KOUTO
cbAbpXaT ornpeaeneHn KONMYecTsa OT aHTUMUKPOOHUA areHT TeTpaumkiuH. uckoBeTte ca eTUKeTMpaHn OT ABeTe CTpaHu
C noapo6HOCTH 3a aHTUMUKPOGHOTO cpeacTBo (TE) n HanuyHoTo KonunyecTBo (ug): TE30 pg.

[luckoBeTe ce AOCTaBAT B kKaceTu, Cbabpxaluy no 50 aucka. B onakoeka nma no 5 kacetu. Besika kaceTa e MHameuayanHo
3anevaTaHa 3aefHo ¢ TabneTka OeCMKaHT B NMpo3payHa GrincTepHa onakoBka, nokpuTa ¢ goonmo. AST AVcKoBETE C TETPALMKIMH
MmoraT fa ce 4o3upaT ¢ nomoLuTa Ha AncneHcbp 3a auckose Oxoid (Npofaea ce oTaenHo). Becekn otaeneH avck Tpsbea aa ce
M3Mon3Ba CaMo BEAHDBX.

MpepHa3HavyeHue

ﬂ,VICKOBeTe 3a TeCTBaHe Ha aHTVIMVIKpOGHa YyYBCTBUTENHOCT C TETPaAUUKIMH Ce M3non3BaTr B MeToda 3a MNonykonu4ecrteeH
,D,IA(‘bySVIOHeH TEeCT Ha arap 3a n3nnuTeaHe Ha 4yBCTBUTESTHOCT in vitro. Tean ANCKOBE Cce 1N3non3Bat B AnarHoCTuyeH paGOTeH npouec
3a noanomaraHe Ha KnUHMUUCTUTE Npu onpenendaHeTo Ha NoTeHuManHyM Bb3MOXHOCTU 3a nevyeHne Ha nauueHTn, 3a KoUTo ce
nogosupa, 4e nmat MMKpO6Ha VIHdJeKLI,VIFl, M Ca npegHasHavYeHn aa onpenendar 4yBCTBUTENTHOCTTa cpeLly MMUKpPOOpraHnu3Mu, 3a Kouto
TETPaLMKIMH € JOKA3aHO, Ye € aKTUBEH KaKTO KIMHMYHO, Taka U in vitro. [la ce n3nonsaea c uncTa KynTypa, OTrnexaaHa Ha arap.

W3nenueTo He e aBTOMaTU3NpaHo, NpeaHasHa4eHo e camo 3a npodecroHasHa ynotpeba u He e Npuapyxasalua AnarHocTuKa.

TecTbT NpegocTaBs MHPOPMaLMA 3a KaTeropmampaHe Ha OpraHM3MUTe KaTo PE3NCTEHTHWU, MEXANHHW UMK YYBCTBUTENMHU KbM
aHTUMUKPOOHUS areHT.

[onbnHUTEeNHU N3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha Npobu, paboTta 1 cbxpaHeHue Ha Npobu morat Aa ObaaT HaMepeHN B MECTHUTE
npowenypv 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynaums 3a TectBaHe 3a T€3u QUCKOBE.

My6nnKyBaHWTE KIMHUYHW IPaHWYHN CTOMHOCTYM B TekyLaTa Bepcust Ha Tabrmuute Ha FDA, CLSI M100,% nnm Tabnvumre 3a rpaHmuiHm
CTOMHOCTU, onpedeneHn oT EUCAST?, TpsibBa [a ce U3nonaear 3a UHTepnpeTMpaHe Ha pe3ynTaTuTte OT pa3Mepa Ha 3oHaTa.

Bupaose c ny6nuvkyBaHu rpaHUYHK CTOMHOCTM criopef TekylaTta nutepaTypa Ha FDA:

Fpam-nonoxureneH
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Group A B-hemolytic streptococci

F'pam-oTpuuareneH

Enterobacteriaceae

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae u parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Bupose ¢ nybnukyBaHu rpaHW4HM CTOWHOCTU criopef TekyLaTta nurepatypa Ha CLSI:

Fpam-nonoxureneH

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

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

pam-oTpuuareneH

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae v parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Bupose ¢ ny6nvkyBaHu rpaHUyHU CTOMHOCTY Criopes TekyLlarta nutepatypa Ha EUCAST:

rpaM-nOﬂO)KVITeﬂeH

Staphylococcus spp.
Streptococcus rpynm A, B,Cun G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
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pam-oTpuuaTeneH

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (camo 3a CKpUHWHT)
Campylobacter jejuni u coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (camo 3a CKpuHWHT)

Bceku anck e camo 3a €HOKpaTHa yr|0TpeGa. OnakoBkaTta CbAbpXXa AOCTAaTb4HO TECTOBU U3Qenns 3a MHOXECTBO TeCTOBe
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.

MpuHUMN Ha meTOoAa

AST O1CKOBETE C TETPALMKIMH MOraT [a Ce M3Mom3BaT B MeToaa 3a NomnyKorMuecTBeH OMdy3vMoHEH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe

Ha YyBCTBUTENHOCT iN Vitro. 3a MbIHW MHCTPYKUMM, CBBP3aHM C FeHEpPUPaHETO U UHTEPMpeTauysiTa Ha pesynTaTuTe CbriacHo
meTogornorusTa Ha CLSIP/EUCAST?® | BiKTe CbOTBETHUTE HaCTOSLLM cTaHaapTu. Tabnmum, nokaseaim CLSIP*/EUCAST?
CbeAVHEHNS/KOHLEHTPALWN, MoraT Ja ObaaT HamepeHy B TAXHaTa AOKYMEHTAaLWS, MOCoYeHa Mo-A4ony. YCTU KynTypu OT KIMHUYHM
13011aTI Ce UHOKyNMpaT Bbpxy TecToBara cpeda U AST AUCKLT ce NoCTaBs Ha MOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTVKLT B A1CKa AMdyHavpa
npes arapa, 3a aa obpasysa rpagueHt. Crieq MHKy6aumsTa 30HUTE Ha MHXUBUpPaHe OKOIO AVCKOBETE Ce U3MEpBaT U Ce CpaBHsABaT
C MO3HaTW AManasoHu Ha AMaMeTbpa Ha 30HaTa 3a CreundUUHIA aHTUMUKPOGEH areHT(1)/opraHn3bm(1), KOUTO Ce TeCTBar.

METpOHOFMHHa npocneguMmMmocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanuﬁpaTopa N KOHTPONMHUA Mmatepuan
MeTponorvyHaTa npocneaMmMocT Ha CTOMHOCTUTE, NMPUCBOEHW Ha KannMbpaTopu 1 KOHTPOIHK MaTepuanu, NpeaHasHayYeHn

3a yCTaHOBsIBAHE UNW NpoBepKa Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToAa 3a AST ANCKOBE C TETPALMKIIMH, CE€ OCHOBaBa Ha MEXAyHapo4HO
npW3HaTh NpoLeaypu u cTaHaapTu.

3a npenopbYaHUTe KOHLIEHTPALMM rPaHNLMTE Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLLUTE CTaHOApTH 3a e(PEKTUBHOCT
332 aHTUMUKPOBHM UCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTEMHOCT, KakTo e noapobHo onncaHo ot CLSI u/unm EUCAST?

MpepoctaBeHn matepuanu

AST guckoBeTe € TETPALMKIIMH Ce CbCTOST OT XapTUEHM OUCKOBE C AnamMeTbp 6 mm, UMMPErHupann ¢ onpegeneHo
KONUYEeCTBO aHTUMUKPODEH areHT. [InckoBeTe ca MapkupaHu oT ABETe CTpaHW, 3a Aa ce MOCO4YM areHTbT U KONMMYECTBOTO.
[nckoseTe ce goctaeaT B kaceTu ot no 50 Ancka. BbB BcsAka onakoBka uma 5 kacetu. KacetuTe ca uHAnBMAyanHo onakoBaHu
B 3anevyartaHa ¢ ponuo brnmcrepHa onakoBKa C AECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHWu C U30enneTo. 3a onucaHne Ha akTUBHUTE peareHTw,
KOWTO BNUSIAT Ha pe3ynTtaTa OT usgenueTo, BuxTe Tabnvua 2.

Ta6bnuua 1 . MaTepuanu, npegoctaBeHun cbc CT0054B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST guck

OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTtepuana C TeTpaumknunH

KOMMOHEeHTa PeareHT OnucaHue Ha AecTBUETO

KaceTa MnactmacoBa kaceTta TeTpaunKIMHBLT € LUMPOKOCNEKTbPEH
ot K-cmona 3a guckose. TeTpauvknuH | MONUKETUAEH aHTUBUOTHK,

KOMMOHEHTM 32 MOHTaX

MpyxuHa/Kanauka/Byrano

OecukaHT

®donuno

(kaceta).

TabneTku ¢ MOnekynspHo
cuTo 500mg. CeeTnobexosu
0o kadseu, mankn FBE

TabneTku ¢ hopma Ha gpaxe.

TBBPAO TEMMEPHO hOMnUo.
HepasneyataHo.

npousBeneH ot poga Streptomyces
Actinobacteria. Tow npunara
HakTepuocTaTuyieH edeKT BbpXy
HakTepuuTe, KaTo ce CBBLP3Ba
obpaTumo ¢ 6aktepuanHaTta 30S
pubo3omHa cybeauHuua n 6nokupa
BXxoasuwara ammHoaumn-TPHK

OT CBBbP3BaHe KbM PUBO30OMHOTO
akuenTopHo MAcTo. Chluo Taka

ce CBbp3Ba [0 U3BECTHA CTeneH

¢ baktepunanHaTta 50S pnbosomHa
cybeavHMLa 1 MOXe Aa NPOMeHU
uutonnasmeHata membpana,
NPUYMHABANKN U3TUYaHE Ha
BbTPEKNETbYHN KOMMOHEHTMN

oT bakTepuanHuTe KneTku.

KoHueHTpauusTa Ha aHTUGUoTuk Bbpxy AST Aucka ce aHanuavpa 3a Besika NapTuaa U ce KOHTpormpa ¢ nomoLuTa Ha
BbTPELUHM U BbHLUHK cnieumdukauum (Hanp. FDA3). [leficTBUTenHaTa KOHLEHTpauus e onucaHa noapobHo B cepTudmkaTa

3a aHanumas.

AST OuckoBeTe € TeTpaUMKMMH MoraT 4a ce 403vpaT C NoMoLLTa Ha AMCreHChp 3a Anckose OXoid, KOWTO He e BKMoYEH KbM

n3genvero.

CpOK Ha rogHOCT U YCINOBUSI 3a CbXpaHeHue
HeotBopenn kacet ot AST OMCKOBE C TETPAUMKIIUH MMaT CPOK Ha rogHoCT oT 36 Meceua, ako Ce CbXpaHsiBaT criopes
npenopbyaHnTe ycrosusi. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHssaT npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoaumu.

BenHbx oTBOpeHw, kaceTuTe TpsibBa ia ce CbXpaHsBaT B AMCNEHCHbPA B NPEeOCTaBEHWSI KOHTENHEP C HEHAacUTeH

(opaHXeB) AECUKAHT UNy Apyr NOAXOASILL, HENPO3paYeH XepMETUYEH KOHTEMHEP C AECVKaHT 3a 3alLuTa Ha AUCKOBETE OT Briara.
[ucneHcbpuTte TpsiGBa Aa ce CbxpaHsBaT B KOHTeWHepa npu 2 — 8 °C 1 Aa ce oCcTaBsAT Aa AOCTUrHAT cTalHa TemMnepaTtypa
rpeau oTBapsiHe, 3a Aa ce NpenoTepaTtyt 06pa3yBaHETo Ha KOHAEH3. BeaHbx OTBOPEHM OT OrnakoBKkaTa, CbhabpKalla AeCUKaHT,
AuckoBeTe TpsibBa Aa ce U3Non3BaT B PaMKUTE Ha 7 [HW U CaMO ako Ce CbXPaHsIBaT, KakTo € onucaHo B Te3un LY.
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XapaKTepucTUKMN Ha aHanNUMTU4YHa etheKTMBHOCT

Ta6nuua 3. O606wWweHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHM QC usonartm cnopea metogonoruata Ha EUCAST

MeTtoponorua Ha EUCAST
PasuuTtaHe (mm) CpenHa pasnuka mexay
eKcnepumMeHTanHuTe
CT ko Ha |MapTtupaHa ObraHNILM ATCC® | TectoBa | [onHa lNopHa peq)e:::-‘r:?:r;"c:enuu
npoaykta | npoAykra P Homep cpeaa | rpaHuua | rpaHuua 1 2 3 cTonHocTH (mm) + SD
[koedmumeHT Ha
aucnepcus (CV)]
Staphylococets | 59213 | MHA 23 31 26 | 26 | 26 26 + 0%
aureus
SUeplococeus | 49619 | MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30+ 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | 49766 | MHAF | 28 34 31 | 31 | 31 31+ 0%
influenzae
Cam?g}t’r‘;a“er 33560 | MHA-F 30 38 33 | 34 | 24 33,7 +0,6%
Staphylococeus | 59513 MHA 23 31 27 | 21 | 27 27 £ 0%
aureus
o SUepococeus | 49619 | MHA-F 28 34 2 | 32 | 3 32+ 0%
Q pneumoniae
e 3138683
= Haemophilus | 49766 | MHAF | 28 34 29 | 20 | 29 29 + 0%
O influenzae
Campylobacter | 33560 | MHA-F 30 38 3B | 3 | 35 35+ 0%
jejuni
Staphylococeus | 59213 | MHA 23 31 28 | 28 | 28 28+ 0%
aureus
SUepococeus | 49619 | MHA-F 28 34 33 | 33 | 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | 49766 | MHA-F 28 34 31 | 31 | 31 31+ 0%
influenzae
Cam%'l:’r?iaaer 33560 | MHAF 30 38 38 | 38 | 38 38+ 0%

Ta6nuua 4. O606wWweHne Ha pe3ynTaTute 3a TectBaHn QC n3onartu cnopeg metogonorusata Ha CLSI

MeTtopgonorusa Ha CLSI

Pa3uutane (mm)

CT kopHa |MapTupaHa OpraHuzLm ATCC® | TectoBa | [HonHa FopHa CpeaHo (mm)+SD(%)
npoaykTa | npopaykrta Homep cpeaa | rpaHuMua | rpaHmua 1 > 3
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 £ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 28 28 28 28 + 0%
aureus
Haemophilus 0,
3158883 influenzae 49247 HTM 14 22 2 10 10 197128
@ Neisseri
3 eisseria 49226 Gev 30 42 39 | 39 | 39 39 + 0%
= gonorrhoeae
|_
©]
Streptococcus 20619 | MHA+ 27 31 30 | 30 | 30 30+ 0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+ 0%
3138683
Staphylococcus 25923 MHA 2 30 29 29 29 29 + 0%
aureus
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Haemophilus | o) 17 HTM 14 22 19 | 19 | 19 19 + 0%
influenzae
Neisseria 49226 GCV 30 42 42 42 42 42 + 0%
gonorrhoeae
Streptococeus | yq5qq | MHA+ 27 3 31 | 31 | 3t 31+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA o 30 27 27 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus | 49047 | HTMm 14 22 19 | 19 | 19 19 + 0%
3145157 influenzae o
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 38 38 38+ 0%
gonorrhoeae
SUeplococeus |- yqq19 | MHA+ 1 o7 31 31 | 31| 3 31+ 0%
pneumoniae 5% HB

XapaKkTepUCTUKU Ha KMTMHUYHOTO AeNcTBUe

W3cnenBaHe cpaBHsiBa aBTomaTuanpaHarta cuctema ADAGIO (Bio-Rad) cnpsiMo pbyHO pasymTaHe c MoMoLLUTa Ha NIUHUS
npuv UHTepnpeTpaHe Ha pesyntatute oT AST auckoBa AUY3nsi BbPXY KOMEKLMS OT pasnuyHu npuampyven 6akrepum.*
M3cnegsaHeTo nsnonsea 12 pasnuyHu aHTnbuoTmnka Oxoid, BkntouutenHo TetTpauuknvH (10 ug), 3a TecTBaHe Ha 144
KINMMHWYHK n3onara Ypes3 aguckosa Andy3smus cbrnacHo ykasaHusta Ha EUCAST. TectBaHu ca oo 12 aHTMOMOTMKa 3a BCsika
rpyna MMKpPOOPraHn3Mm B 3aBUCUMOCT OT Bposi Ha aHTMBMOTULMTE, 3a KOUTO Ca HanM4yHU onpeaeneHn rpaHNYHN CTOMHOCTH
Ha EUCAST. B 3akntoueHune ToBa n3creasaHe npegocTaBs ookasaTesicTBo 3a AobpoTo npeacTtaesiHe Ha AST anckoseTte
¢ TeTpaumknuH Oxoid cnpsimo S. pneumoniae 1 H. influenzae knuHW4HKM n3onatw.

Cepuo3HN MHLMAEHTU
Bceku cepunoseH NHUMAEHT, Bb3HMKHA BbB BPpb3Ka C U3AenneTo, ce AoKnaaBa Ha nponssogmTtens n Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, Kb4eTo € YCTaHOBEH I'IOTpeGVITeJ'IﬂT wivinn NauneHTHbT.

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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anaseHn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beydkv Apyr ThproBCki MapKm
ca cobcrBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLLepHK ApyxecTBa. Ta3n nHopmaumsi Hsima 3a Len Aa Hacbp4yasa
M3MOMn3BaHeTOo Ha TE3W NPOAYKTY MO HAYMH, KOMTO MOXe @ HapyLUM nNpaBaTa Ha MHTeNekTyanHa cobCTBEHOCT Ha Apyru.

Pe4yHuK Ha cumBonuTte
Cumson/etuker 3HaueHue

“ Mpoussoauten

MeaunumHcKo nsgenue 3a in vitro guarHocTuka

TemnepaTypHU orpaHnYeHnn (TemnepaTypa Ha
CbXpaHeHue)
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Homep Ha naptnaa

KaTanoxkeH Homep

[a He ce n3nonsea NOBTOPHO

BuKTe MHCTpYKLMUTE 33 ynoTpeba

CbabprKa [OCTATbYHO 3a <n> TecTa

CpoK Ha rogHocCT

AN <) R

Mepuoga cnep otBapsaHe — 6pos AHU, B KOUTO
MPOAYKTHT MOXe fia Ce U3MN0N3Ba CNej,
oTBapsHe

°
=
<

CALL: BHMMaHue: PenepanHUAT 3aKOH
orpaHu4yaBa ToBa usgenve 3a npogaxkba ot unm
Mo NOpbYKa Ha JieKap

[a He ce n3non3Bea, ako onakoBKaTa
€ nospeneHa

YnbaHoMOlLLeH npeacTasuTen B EBponeiickaTta
061HOCT/EBPONENCcKM Cblo3

YHWKaNeH naeHTMdMKaTop Ha M3aeneTo

EBpOI'Ief/'ICKM 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3HaK 3a cboTBeTCTBME Ha ObegUHEHOTO
KpancTeo

@55~ 8] ®

BHocuTen — Tpabsa Aa ce yKaxe opraHM3aLmaTa,
KOATO BHAcA MeAMLMHCKOTO nsaenue B
CbOTBETHOTO reorpadcKo MEeCTOMO/OMKEHME.
Mpunorkmmo 3a EBponenckma coios

Made in the
United Kingdom

MpowusseaeHo B O6eAMHEHOTO KPancTeo

Bepcus | [ata Ha usgaBaHe U BbBegeHU MoauduKaumm

20 2024-10-16

HesHauuTenHm NpoMeHn BbB hopMaTupaHeTo
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Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na tetracyklin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobidlni latky tetracyklin. Disky jsou z obou stran oznageny Udaji o antimikrobialni latce (TE) a jejim mnozstvi (ug): TE30 pg.

Disky jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Kazdy zasobnik je samostatné uzavien
spolu s vysous$eci tabletou v prihledném blistru pokrytém folii. AST disky s tetracyklinem 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 tetracyklin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim urcit potencialni moznosti
|é¢by pacientll s podezienim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vii¢i mikroorganismim, u nichz byla
prokazana ucinnost tetracyklinu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaiji 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 vzork(, manipulaci s nimi a jejich uchovavani naleznete v mistnich postupech a pokynech. Pro tyto
disky neni stanovena zadna testovaci populace.

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDAS, CLSI M100' nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti z6ny.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktudlni literatury FDA:

Grampozitivni
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Skupina A B-hemolytickych streptokokd

Gramnegativni
e  Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:

Grampozitivni

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
Streptococcus spp. Skupina Viridans

Gramnegativni

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae a parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:
Grampozitivni

Staphylococcus spp.
Streptococcus skupiny A, B, Ca G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gramnegativni

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (pouze screen)
Campylobacter jejuni a coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (pouze screen)

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

Princip metody

AST disky pro testovani citlivosti na tetracyklin Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in
vitro. Uplné pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledk(i podle metodologie CLSI**/EUCAST?® naleznete v pfislugnych
platnych normach. Tabulky uvadéjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI***/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na
kterou je odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolati se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk.
Antibiotikum v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni z6ny kolem diskd a porovnaji se

s uréenymi rozsahy priimér( zén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

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

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

Poskytnuté materidly

AST disky s tetracyklinem se skladaji z papirovych diski o prdméru 6 mm impregnovanych uréitym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran ozna¢eny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. Disky jsou dodavany v zasobnicich po
50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnik(. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru s vysous$eci tabletou.

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

Tabulkal . Materidly dodavané s produktem CT0054B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
Popis soucasti Popis materiélu s tetracyklinem
Zasobnik Plastovy zasobnik z materialu Reagencie Popis funkce
K-Resin na disky. Tetracyklin je Sirokospektralni
Pruzina/vicko/pist Soucasti sestavy (zasobnik). Tetracyklin polyketidové antibiotikum
Tablety s molekularnim sitem produkované rodem Streptomyces
« 500 mg. Malé tablety ve tvaru z druhu Actinobacteria. M&a
Vysousedio pastilky FBE svétle bézové az bakteriostaticky Uc¢inek na bakterie,
hnédé barvy. nebot se reverzibilné vaze na
- Tvrda temperova félie. bakterialni ribozomalni podjednotku
Folie NepotiSténs. 30S a zabrafuje pFichozi

aminoacyltRNA vazat se na
ribozomalni akceptorové misto. Do
urcité miry se také vaze na bakterialni
ribozomalni podjednotku 50S a muze
zmeénit cytoplazmatickou membranu
a zpusobit Unik intracelularnich slozek
z bakterialnich bunék.

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

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s tetracyklinem maji dobu pouzitelnosti 36 mésicU, pokud jsou skladovany za doporu¢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 neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pred vihkosti. Davkovace by mély
byt skladovany v nadobé pfi teploté 2 az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se
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zabranilo tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnl a pouze
v pfipadé, Ze jsou uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledku pro testované izolaty QC v souladu s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST
Odecet (mm) Pramérny
rozdil mezi
experimentalnimi
. . hodnotami
Kéd CT| Sarze Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni a referenénimi
produktu|produktu 9 ATCC® médium mez mez 1 2 3 hodnotami
stfedniho bodu
(mm) + SD
(koeficient
rozptylu (CV))
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26 + 0%
aureus
Streptococcus 49619 MHA-F 28 34 30 30 30 30 + 0%
3158883 pneumoniae
Haemophilus 49766 MHA-F 28 34 31 31 31 31+ 0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 33 34 34 33,7 +£0,6%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 27 27 27 27 + 0%
aureus
0 Streptococcus 49619 MHA-F 28 34 32 32 32 32+ 0%
8 3138683 pneumoniae
o
S .
0 Haemophilus 49766 MHA-F 28 34 29 29 29 29 + 0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 35 35 35 35+ 0%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 28 28 28 28 + 0%
aureus
Streptococcus 49619 MHA-F 28 34 33 33 33 33+ 0%
3145157 pneumoniae
Haemophilus 49766 MHA-F 28 34 31 3 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 38 38 38 38 + 0%
Tabulka 4. Shrnuti vysledku pro testované izolaty QC v souladu s metodologii CLSI
Metodologie CLSI
Kéd CT Sarze Organismus Cislo | Testovaci Dolni Horni Odecet (mm) Pramér (mm) +
produktu | produktu 9 ATCC® médium mez mez 1 > 3 SD (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 28 28 28 28 + 0%
o aureus
<
0 3158883 .
S Haemophilus 49247 HTM 14 22 21 | 19 | 19 | 197+12%
5 influenzae
Neisseria 49226 Gev 30 42 39 39 39 39 + 0%
gonorrhoeae
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Streptococcus | ygg19 | MHA* 27 31 30 | 30 | 30 | 30:0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 25 25 25 25 + 0%
Staphylococeus | 55054 MHA 24 30 29 | 29 | 29 29+ 0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 + 0%
3138683 influenzae e
Neisseria 49226 GCV 30 42 42 42 42 42 + 0%
gonorrhoeae
streptococcus | yog19 | MHA* 27 31 31 | 31 | 31 | 31:0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 0%
Staphylococcus | e MHA 24 30 27 | 271 | 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus o
3145157 influenzae 49247 HTM 1 2 19 10 o 1%
Neisseria 49226 GevV 30 42 38 38 38 38 + 0%
gonorrhoeae
Streptococeus | jge1q | MHAS 27 31 31 | 31 | 31 31+0%
pneumoniae 5%HB

Charakteristiky klinického provedeni

Studie porovnavala automatizovany systém ADAGIO (Bio-Rad) s rué¢nim odecitanim pomoci pravitka pfi interpretaci vysledk
diskové difuze AST na sbirce raznych presnych bakterii.* Pfi studii bylo pouzito 12 riiznych antibiotik Oxoid v&etné tetracyklinu
(10 pg) k testovani 144 klinickych izolatt, a to diskovou difuzi podle pokynd EUCAST. Pro kazdou skupinu mikroorganism
bylo testovano az 12 antibiotik v zavislosti na poctu antibiotik, pro ktera byly k dispozici specifické breakpointy EUCAST.

V zavéru tato studie poskytla diikaz o dobré ucinnosti AST disk Oxoid s tetracyklinem vici klinickym izolatim S. pneumoniae
a H. influenzae.

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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. V&echny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobk( zplsobem, ktery by mohl poru$ovat prava dusevniho viastnictvi
jinych osob.

Slovnicek symbolt
Symbol/znacka Vyznam

u Vyrobce
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Diagnosticky zdravotnicky prostredek in
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Omezeni teploty (skladovaci teplota)

—

LOT Cislo 3arze/davky

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované.

Prectéte si navod k pouZiti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n>
testd.

Datum expirace

Doba po otevieni — pocet dni, po které
Ize produkt pouzivat po otevieni
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USA: Upozornéni: Federalni zakon
omezuje prodej tohoto prostredku na
pokyn Iékare nebo na jeho predpis.

[=]
=
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NepouZivejte, pokud je obal poskozen

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Jedinelny identifikator prostfedku

Evropskd znacka shody

Znacka shody UK

Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostredi. Plati pro Evropskou unii.
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Made in the Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
United Kingdom

Informace o revizi

Verze Datum vydéani a provedené zmény
2.0 2024-10-16
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Oxoid™ Tetracycline Discs 30 pug (TE30)
[REFICT0054B

Skiver til antimikrobiel fglsomhedstest

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

Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof tetracyclin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (TE) og den
aktuelle maengde (ug): TE30 pg.

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

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

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

Grampositive
e  Staphylococcus-arter
e  Streptococcus pneumoniae
e  Gruppe A-B-haemolytisk streptococci

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter-arter.
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositive

. Staphylococcus-arter
Enterococcus-arter
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus-arter, 3-haemolytisk gruppe
Streptococcus-arter Viridans-gruppe

Gramnegative

Enterobacterales

Acinetobacter-arter

Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae og parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-litteratur:
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Grampositive

Staphylococcus-arter
Streptococcus-gruppe A, B, Cog G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium-arter

Gramnegative

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (kun screening)
Campylobacter jejuni og coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (kun screening)

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

Metodens principper

Tetracycline AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises
til de relevante geaeldende 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
dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven anbringes
pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation males
haemningszonerne p& skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

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

Tetracycline AST Discs bestar af papirskiver med en diameter p& 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde antimikrobielt
stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Skiverne leveres i kassetter med 50 skiver i hver. 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.

Tabel1 .Leverede materialer med CT0054B Tabel 2. Beskrivelse af Tetracycline AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagens
K-Resin-plastikkassette Reagenser Beskrivelse af funktion
Kassette til skiver. Tetracyclin er et bredspektret polyketid-
) Enhedskomponenter Tetracyclin antibiotikum, der produceres af
Fieder/hzette/stempel (kassette). Streptomyces-arten af Actinobacteria.
Molekylzere filtertabletter Det har en bakteriostatisk virkning
. 500 mg. Lys beige til brune, pa bakterier ved at reversibel binding
Terremiddel smé& rombeformede til underenheden af 30S-ribosomal og
FBE-tabletter. blokere indkommende aminoacyl-tRNA,
Folie Koldvalset folie. Uden tryk. s& det ikke bindes til

ribosomacceptorstedet. Det bindes
ogsa til en vis grad til den bakterielle
underenheder af 50S-ribosomal og kan
&ndre den cytoplasmatiske membran,
hvilket gar, at der leekkes intracelluleere
komponenter fra bakterieceller.

Koncentrationen af antibiotika p& 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.

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

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

Nar kassetterne er dbnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umeettet (orange) tarremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et tarremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2-8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, s& der ikke dannes kondens. Nar deres
tarremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det

er beskrevet i denne brugsanvisning.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med EUCAST-

metodologien

EUCAST-metodologi

Aflaesning (mm) Middelforskel mellem de
~ g eksperimentelle veerdier
E[F)iugt Produktbatch Organisme ATCC® Testmedier Nedre Dvre og referenceveerdier for
-Kode nummer greense greense 1 2 3 midtpunkt (mm)+SD
[variationskoefficient(CV)]
Staphylococcus
29213 MHA 23 31 26 | 26 | 26 26+0%
aureus
Streptococeus | 4619 | MHA-E 28 34 30 | 30 | 20 30+0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | 5766 | MpA-F 28 34 31 | 31 | 31 31+0%
influenzae
Cam?g}';’:\’ia“er 33560 | MHA-F 30 38 33 | 34 | 34 33,7+0,6 %
Staphylococcus | g, 5 MHA 23 31 27 | 27 | 27 27+0%
aureus
o Streptococeus | 4619 | MHA-E 28 34 2 | 32| 32 32+0%
35 pneumoniae
0 3138683
= :
= Haemophilus | 45766 | MpA-F 28 34 29 | 29 | 29 29+0%
(®) influenzae
Cam';’émader 33560 | MHAF 30 38 35 | 35 | 35 35+0%
Staphylococcus | g, 5 MHA 23 31 28 | 28 | 28 28+0%
aureus
Streptococeus | 4619 | MHA-F 28 34 33 | 33| 33 33+£0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | /5766 | MHAF 28 34 31 | 31 | 31 3140 %
influenzae
Cam';’ét’rk]’iaaer 33560 | MHAF 30 38 38 | 38 | 38 38+0%

Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med CLSI-metodologien

CLSI-metodologi

) g Afleesning (mm) .
Produkt Produktbatch | Organisme ATCC® Testmedier Nedre @dvre Gennemsnit
CT-kode nummer greense | greense 1 > 3 (mm) + SD (%)

Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+£0%
Staphylococeus | 55054 MHA 24 30 28 28 28 28+0%

aureus
m Haemophilus o

§ 3158883 influenzae 49247 HTM 14 22 21 19 19 197+12%

2 _

Neisseria 49226 Gev 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
SUeptococeus | yge1q | MHA+ 1 oy 31 30 30 30 30+0%
pneumoniae 5% HB
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Escherichia coli| 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+x0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 29 29 29 20+0%
aureus
Haemophilus 1 y9047 | HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3138683 influenzae B
Neisseria 49226 GCV 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli| 25922 MHA 18 25 23 23 23 23x0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus 1 y547 | HTm 14 22 19 19 19 19+0%
3145157 influenzae =7
Neissena | 4a206 | Gev 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB

Kliniske funktionsegenskaber

| en undersggelse blev det ADAGIO-automatiserede system (Bio-Rad) sammenlignet med manuel afleesning ved brug af en
lineal til tolkning af AST-resultater for skivediffusion pa et udvalg af forskellige kraesne bakterier.* Der blev brugt 12 forskellige
Oxoid-antibiotika, herunder tetracyclin (10 pg), i undersggelsen til at teste 144 kliniske isolater ved skivediffusion i henhold

til EUCAST-retningslinjerne. Der blev tstet op til 12 antibiotika for hver gruppe af mikroorganismer afthaengigt af antallet af
antibiotika, hvor der var specifikke EUCAST-brudpunkter tilgeengeligt. | sidste ende leverede denne undersggelse evidens
for den gode ydelse for Oxoid Tetracycline AST Discs over for kliniske isolater af S. pneumoniae og H. influenzae.

Alvorlige heendelser
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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation
of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 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 kraenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid™ Tetracyclin-Discs 30 ug (TE30)
[REFICT0054B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Tetracyclin Antimikrobielle Suszeptibilittstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Tetracyclin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zur antimikrobiellen Substanz
(TE) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: TE30 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. Tetracyclin AST-Discs konnen mit
einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) abgegeben werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

Tetracyclin Antimikrobielle Suszeptibilitétstest Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionstestmethode fur In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitat gegeniiber Mikroorganismen, fir die sich Tetracyclin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam
erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezichteten Kultur.

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

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

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

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

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv
e  Staphylokokkus spp.
e  Streptokokkus pneumoniae
. Gruppe A B-hamolytische Streptokokken

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae
. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

Gramnegativ

e  Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia komplex
Haemophilus influenzae und parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen EUCAST-Literatur:
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Grampositiv

Staphylokokkus spp.

Streptokokken der Gruppen A, B, Cund G
Streptokokkus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gramnegativ

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (nur Screening)
Campylobacter jejuni und coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (nur Screening)

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

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Rickfihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Rickfiihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Tetracyclin AST-Discs festzulegen oder zu uberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabellel .Mit CTO054B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Tetracyclin AST-Disc-
Komponenten- Materialbeschreibung Reagenz
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche K-Harz-Kunststoffkartusche _ Tgtracyclin ist‘ein Polyketid-Antibiotikum
fur Discs. Tetracyclin mit breitem Wirkungsspektrum, das von
Komponenten fiir die Montage der Gattung Streptomyces der
Feder/Deckel/Kolben (Kartﬁsche). ? Actinobacteria produziert wird. Es
Molekularsieb-Tabletten Uibt eine bakteriostatische Wirkung
. 500 mg. Hellbeige bis braune, auf Bakterien aus, indem es reversibel
Trocknungsmittel kleine, rautenférmige FBE- an die bakterielle 30S-ribosomale
Tabletten. Untereinheit bindet und eingehende
Folie Hartspannfolie. Ungedruckt. Aminoacyl-tRNA an der Bindung an die

Akzeptorstelle des Ribosoms hindert. Es
bindet auch in gewissem Maf3e an die
bakterielle 50S-ribosomale Untereinheit
und kann die zytoplasmatische
Membran verandern, so dass
intrazellulare Komponenten aus den
Bakterienzellen austreten.

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

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

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

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

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

gelagert werden.

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fur die getesteten QK-Isolate, gemafl der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik

Messwert (mm) Mittlere Differenz
zwischen den
experimentellen
Produkt | Produkt- Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Wer;:ai?ﬂi?:nden
CT Code | charge 9 Nummer | medien Grenze Grenze 1 2 3 Referenzwerten (mm)
+ SD
[Variationskoeffizient
(%%]
Staphylokokkus | 59513 | MHA 23 31 26 26 | 26 26+ 0%
aureus
Streptokokkus | 49619 | MHA—F | 28 34 30 30 30 30+0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | 49765 | MHA-F | 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam?g}'t‘]’r“’ia“er 33560 | MHA-F| 30 38 33 34 34 33,7+06%
Staphylokokkus | 59513 | MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
. Streptokokkus | 49619 | MHA—F | 28 34 32 32 32 32+0%
< pneumoniae
B | 3138683
2 Haemophilus | 49766 | MHA-F | 28 34 29 29 29 29+0%
o influenzae
Campylobacter | - 33560 | MHA-F| 30 38 35 35 35 35+0%
jejuni
Staphylokokkus | 59513 | MHA 23 31 28 28 | 28 28+ 0%
aureus
Streptokokkus | 49519 | MHA-F | 28 34 33 33 3 33+0%
pheumoniae
3145157
Haemophilus | 49766 | MHA-F| 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam%fﬁ’iaaer 33560 | MHA-F| 30 38 38 38 38 38+0%

Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate in Ubereinstimmung mit der

CLSI-Methodik

CLSI-Methodik

Produkt Produktcharae | Oraanismus ATCC®- Testmedien Untere Obere Messwert (mm) Durchschnitt
CT Code 9 g Nummer Grenze | Grenze 1 > 3 (mm) + SD(%)
o Escherichia coli| 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
<t
To) 3158883
S Staphylokokkus| - 55453 MHA 24 30 28 28 28 28+ 0%
5 aureus
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Haemophilus |~ q547 HTM 14 22 21 19 19 | 197+12%
influenzae
Neisseria 49296 GevV 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
0,
Streptokokkus | - yqq1q | MHA+S% | o7 31 30 30 30 30+ 0%
pneumoniae HB
Escherichia coli| 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylokokkus| .o MHA 24 30 29 29 29 29+0%
aureus
Haemophilus )
3138683 influenzae 49241 HTM 14 2 1 10 o oo
Neisseria 49226 Gev 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae
0,
Streptokok_kus 29619 MHA +5 % 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae HB
Escherichia coli| 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylokokkus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus o
3145157 influenzae 49247 HTM 1 2 1 10 0 oo
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
0,
Streptokokkus | g0 g | MHA+5% | 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae HB

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie wurde das automatische System ADAGIO (Bio-Rad) mit dem manuellen Messwert mit einem Lineal verglichen,
als es darum ging, die Ergebnisse der Disc-Diffusion AST bei einer Sammlung von verschiedenen anspruchsvollen Bakterien
zu interpretieren.* In der Studie wurden 12 verschiedene Oxoid-Antibiotika, darunter Tetracyclin (10 pug), verwendet, um

144 Klinische Isolate mittels Disc-Diffusion gemaf den EUCAST-Richtlinien zu testen. Fir jede Gruppe von Mikroorganismen
wurden bis zu 12 Antibiotika getestet, abhangig von der Anzahl der Antibiotika, fur die spezifische EUCAST -Breakpoints
verflgbar waren. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass diese Studie die gute Wirksamkeit von Oxoid Tetracyclin AST-
Discs gegen klinische Isolate von S. pneumoniae und H. influenzae belegt.

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

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. ldelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen,
diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen kénnte.
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Aiokor Oxoid™ Tetracycline 30 ng (TE30)

[REFICT0054B
Aiokoil Aokipung Avtipikpofiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autég oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va StaBdalovtol oe GuVSUACUO UE TIG YEVIKEG 08nyieg xpriong Oxoid AST mou
TIAPEXOVTOL LLE TO TTPOLOV Kat ival Slabéatpeg oto Stadiktuo.

O Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Siokor Sokiung avTipIKpoRIakng euaiobnoiag TeTPAKUKAIVNG) gival XGPTIVOI
Siokol 31oTacNng 6 mm TTOU TTEPIEXOUV GUYKEKPIUEVEG TTOOOTNTEG TOU aVTIUIKPORIakoU TTapdyovta TeTpakukAivn. O1 diokol pépouv
ETIKETA KAl OTIG BUO TTAEUPEG PE AETTITOUEPEIEG TOU avTIUIKpORiakou Trapdyovta (TE) kai Tng Trepiexduevng moootntag (Mg): TE30 ug.

O1 diokol TTapéxovTal o€ KAoETEG TTou TTepIEXouv 50 diokoug. H kdBe ouakeuaaia Tepihapfavel 5 kaoéteg. KGBe kaoéta
o@payigetal EexwploTd padi ye Eva EnpavTikd diokio oe diagavr cuakeuacia KUWEANG (blister) kaAupuévn ue @UAAO aAoupiviou.
O diokol Tetracycline AST ptropouUv va diavepunBouv xpnaoipotrolwvTag évav AlaveunTripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XWPIOoTA). KABe pepovwuévog diokog TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI it popd.

MpoBAetréuevn xpion

O1 Aiokor Aokiung AvtipikpoBiakig EuaioBnoiag TeTpakukAivng xpnoipoTtrololvTal aTnv NUITTOCOTIKY uéBodo dokIung didxuong
o€ ayap yia dokipaoieg euaiobnaoiag in vitro. Autoi ol 8ioKoI XPNOIUOTIOIoUVTAl O€ PIa SIayVWGOTIKH POr| EpYACIWYV TTPOKEINEVOU VO
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadiopioud TTBavwy BepaTTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO AOBEVEIG IO TOUG OTTOIOUG UTTAPXE!
uTrowia OT1 £X0UV HIKpOBIakn Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoodIopIoUd TNG euaicOnaiag évavTl JIKPOOPYAVIGUWY VIO TOUG
OTT0iOUG N TETPAKUKAIVN £xel atrodeixOei 0Tl gival OpaaTikh TOoO KAIVIKG a0 Kai in vitro. MNa xpron pe kabapr) KAAAIEPYEIQ TTOU
avaTtTuxbnke oe ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival QUTOUOTOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUATIKA XPron Kal eV ATTOTEAE]
OUVOOEUTIKO dIayVWOTIKO PETO.

H dokiur TTapéxel TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGT TWVY OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIANECWY A uaiodnTwy aToV
QVTIUIKPORIaKS TTapdyovTa.

Mepairépw atmraItAoeIg yia Tn guAoyR delyPdTwy, To XEIPIoUS Kal Tn @UAAEN Twv delypdTwy utropolv va BpebBolv OTIG TOTTIKEG
S1adikaacieg kal odnyieg. Aev UTTAPXEl KaBoPIoUEVOG TTANBUCHOG SOKIKWY YIa auTOUG TOUG BioKOUG.

Ta dnuoaicupéva KAIVIKG Opia euaiodnaiag atnv TpEXoUaa £kSoan Twv TIVAKwY Tou FDAS, Tou CLSI M100,° 1} ol TTivakeg opiwv
euaiodnaiag Tng EUCAST? eival auToi TTou TIpETTEl VA XPNCIUOTTOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEGHATOG HeyEBoUG Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva dpia euaiobnaoiag cup@wva pe Tnv Tpéxouaa BiBAIoypagia Tou FDA:

Gram-8eTikd
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e AipoAuTikoi Ouddag B streptococci

Gram-apvnTIKa
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae kar parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaoiag cUppwva pe TNV Tpéxouaa BiBAloypagia Tou CLSI:

Gram-8eTikda

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. AigoAuTikdg Opadag B
Streptococcus spp. Oudda Viridans

Gram-opvnTIKd

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

>UpuTtAeypa Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae kai parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Eidn pe dnuoaoicupéva opia euaiobnaoiag cuppwva pe Tnv TpExouca BiRAloypagia Tng EUCAST:
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Gram-0eTika

Staphylococcus spp.
Streptococcus opddeg A, B, C kai G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gram-apvnTiKa
e  Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida (Mévo avixveuon)
Campylobacter jejuni kai coli
Kingella kingae
Burkholderia pseudomallei (Mévo avixveuaon)

Kdbe diokog eival yia pia xprion poévo. H ouokeuacia TTepIExEl ETTAPKI apIBUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
OOKIMWV YIa TTOAATTAEG DOKIPEG piag XPAong.

Apxn Tng Me@6dou

O diokor Tetracycline AST eival duvaTto va xpnaoipoTroinBolv oTnv NUITTOCOTIKA PEB0do SoKIuAG diIdXuang o€ Gyap Yo SOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. MNa TTAAPEIC 0BNYiEG OXETIKA PE TNV TTAPAYWYI KAl TNV EPUNVEIQ TWV ATTOTEAECUATWY CUPQWVA UE TN
peBodoAoyia CLSI*P/EUCAST?® avatpégTe ata OXETIKA IoxUovTa TTPOTUTIA. TiVOKEG TTOU avaypPAaQoUV EVWCT/OUYKEVTPWOEIG
Kard CLSIPP/EUCAST? utropouv va BpeBolv aTnv oXeTIKA BIBAIOYPAQIKT| TEKUNPIWOT TOUS TTapakaTw. KaBapéc KaAMEPYEIEC
KAIVIKG atTopovwBévTwy aTeAexwyv evopBalpiovTal oTo utrd e¢éTaon péoo kal o diokog AST TotroBeTeiTal aTnV em@Aveia. To
avTIBIOTIKG TTou BPioKETaN SIATTOTIOPEVO OTO OIOKO SlayEETal HECW TOU Ayap yIa va oxnuaTioel pia diaBaduion. Metd tnv
€TTWAOTN, Ol {WVEG AVATTOANG TNG HIKPORBIOKAG avATITUENG YUpW aTTd TOUG SIOKOUG PETPWVTAI KOl GUYKPIvovTal JE KaBiepwpéva
€upn dlapETPpWY WVNG YIa TOV GUYKEKPIUEVO QVTIMIKPORIAKS TTapAyovTa/NIKPOOPYaVICUO/UIKPOOPYaVIGUOUG UTTO SOKIUN.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwyv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIKwv EAéyyxou

H peTpoAoyiknA IxvnAaoiuoTnTa Twv TIHWVY TTou atrodidovTal o€ Péaa Babuovounong kai UAIKE eAEyxou TTou TTpoopiovTal yia ToV
kaBopiopd A TNV eTTaARBeUcn TNG TTIOTOTNTAG MIaG HEBGBoU yia Toug diokoug Tetracycline AST Baaciletal og dieBvwg
avayvwpiopéveg d1adIkaoies Kal TTPOTUTIA.

Mo TIG CUVIOTWUEVEG GUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {Wvng €ival CUPPWVA PE T TPEXOVTA TTPOTUTTA ETTIOOONG VIO TIG SOKIPEG
£UaI0ONTIag We AVTIMIKPORIaKOUG BiTKOUG, OTTWG TTEPIYPAPOVTAI AETITOHEPWG ATt TNV CLSI* ™ f/kai Tn EUCAST?.

YAikd rou Mapéxovrai

O1 diokol Tetracycline AST atroteAoUvTal atd xapTivoug diokoug SIauETPou 6 mm SIATTOTIONEVOUG HE GUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA
avTigikpoBiakoU Trapdyovta. O1 diogkol @épouv orjpavon Kal oTIG U0 TTAEUPEG TTou UTTOEIKVUEI TOV AVTIMIKPOBIOKS TTapdyovta
ka1 Tnv TToooTnTa. O1 dioKol TTapéxovTal o KaoETeg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaoia repihapfdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
eival yepovwpéva ouokeuaopévn o cuokeuaaia KUWEANG (blister) pe o@pdyion aloupiviou padi pe EnpavTiko.

BA. Mivaka 1 TTopakdTw yia ia TTEpIypagr Twv eEapTNUATWY TTOU OXETICOVTal PE TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTpoidv. MNa Treplypagn
TWV EVEPYWV aVTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECHA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTe aTov livaka 2.

MNivakag 1 . YAIKG TTOU TrapéxovTai he To CT0054B Mivakag 2. Nepiypa@r Tou avTiSpaoTnpiou Siokou
Nepiypagn Neprypagr YAIKGV Tetracycline AST ) i
ESapTnudrwv Avnidpaotipio | Mepiypagn tng Asitoupyiag
Kaoé MAaoTikA kKaoéta K-Pntivng yia H TeTpakukAivn eival éva eupéog
aotTa SioKOUG. TeTpaKuKkAivn PACTPATOG TTOAUKETIOIKG avTIBIOTIKO
EAarrpio / Katrdki / . . . TTOU TTOPAyETal ATTO TO YéVOg
‘EpBoAo Egapriuara diGragng (kaokta). Streptomyces Twv Actinobacteria.
AioKio JopIakoU KGGKIVOU Aokei BakmplooTaTikr dpdon
- . 500 mg. AvolxTou UTTeq £wg oTO BOKTAPIA UE AVACTPEWIUN
=npavTiko A - S . .
KA@E XpPWHATOG, MIKPG ouvdean oTn BakTNPIOKH PIBOCWHIKA
diokia FBE. uttopovada 30S kail atrokAgiovTag
. . AvBeKTIKG QUANO aAoupIviou. TO €I0EPXOMEVO AUIVOOKUAO-tRNA
®UAAo ahoupviou Mn TUTTWHEVO. amé T déoueuacn otn Béon Bk

Tou piBoowuatog. ETriong, deoueleTal
ae kdaTrolo Babué oTn BoKTNPIOKD
piBoowuikn uttopovada 50S

KQIl UTTOPEi va aAAOIWOEl TNV
KUTTAPOTTAQGUATIKA) HEMPBPAVN
TTpoKaAwvTag Tn diappon
€£VOOKUTTAPIKWY CUOTATIKWV

atré T BOKTNPIOKA KUTTOPA.

H ouykévtpwan Tou avTiBioTikou oTov dioko AST avaAueTal yia KEBe TTapTida Kal EAEyXETAI XPNOIJOTIOIWVTAG ECWTEPIKES KAl
€EWTEPIKEG TTPOdIAYPAQEG (T1.X. FDA®). H TipayuaTiKh OUYKEVTPWON ava@éPETal ASTITOUEPWS aTo MigToTroINTIKG AvAAuong.

O diokol Tetracycline AST ptropouv va diavepunBouv xpnoipotrolwvTag évav Alavepntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog
Oev TrepIAapBAveTal OTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 pn avolypéveg Kao€teg Twv diokwv Tetracycline AST €xouv didpkeia {wnhAg 36 pnvwv €pocov QUAGooovTal UTTO
TIG OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolyuéveg KaoéTeg TIPETTEl va QUAGocovTal oToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.
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MeTd TO Avolypa ol KaoETeg Ba TTPETTEl va QUAGOCOVTAI EVTOG TOU BIAVEUNTAPA (KOTAVOUEQ) HECO OTOV TTOPEXOPEVO TTEPIEKTN
pe EnpavTikd TTou dev £XEl UTTOOTEI KOPEOUS (TTOPTOKAAI XpwHATOG) i o€ GAAOV KaT@AANAO, TTPOOTATEUPEVO OTTO TO PWG,
agpoaTeyn TTEPIEKTN ME ENPAVTIKG yia TNV TTPO0TACia Twv diokwv aTtré Tnv uypaacia. Or dlaveunTApEG TTPETTEI va UAGCTOVTAI
EVTOG TOU TTEPIEKTN OTOUG 2 - 8 °C Kal va agrivovTal va ¢pBouv og Bepuokpacia dwuariou TTPIv TO AvVOIyua YIa VO aTTOQeUXDEi
0 oXNMaTiop6g cupTTukvwaong. Apou avoixTolv atré Tn CUCKEUACIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPaVTIKO, ol digkol Ba TTpETTEl va
XpnoigoTroloUvTal EVIOG 7 NUEPWV Kal OV AV QUAGOCOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETaI OTIG TTapouoeg Odnyieg XpARong.

XapakTtnpioTikd AvaAuTtikig Etridoong

Mivakag 3. Zuvoyn a1moTEAEOPATWYV YIa SOKIJaoHEVa aTTopovwpéva oTeAéEXN QC ocUp@wva PE TN
pe@odoAoyia Tng EUCAST

MeBodoAoyia EUCAST
Métpnon (mm) Méon Siagopd peTagu
TWV TTEIPAPATIKWV
Kwdik6g CT | Maptida Mikpoop- Api1Bpog | YAiké |Katwrepo|AvwTaro TIHWV KOl TWV PECWV
mpoiévrog | Mpoidvrog Yyaviouog ATCC® |Aokiuig| Opio ‘Opio 1 2 3 TIHWY avagopdg (mm)
+ SD [ZuvTeAeoTAG
Sdiakupavong (CV)]
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 26 26 26 26 + 0%
aureus
SePIOCOCCUS | y9619 | MHAF | 28 34 30 | 30 | 3 30+ 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | 40766 | AR | 28 34 31 31 31 31 % 0%
influenzae
Cam';’ét’rﬁ’iaaer 33560 | MHA-F | 30 38 33 34 34 33,7 £0,6%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27 + 0%
aureus
- SUreplococeus | yg519 | MHAF | 28 34 2 | 32 | 32 32 0%
@ pneumoniae
Y 3138683
S -
= Haemophilus |- yo766 | MHA-F | 28 34 29 | 20 | 29 29 + 0%
() influenzae
Campylobacter
ejuni 33560 MHA-F 30 38 35 35 35 35+ 0%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 28 28 28 28 + 0%
aureus
SePLOCOCCUS | 9519 | MHAF | 28 3 | 33 | 33 | 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | o766 | AR | 28 34 31 31 31 31+ 0%
influenzae
Cam?e’}'lj’rt]’ia“er 33560 | MHA-F | 30 38 38 38 38 38+ 0%

Mivakag 4. Zovoyn ATTOTEAEOUATWY Yia SOKIJAOHEVA aTTOOVWHEVA OTEAEXN QC, cUp@WVA ME TN
pebodoAoyia Tng CLSI

MeBodoAoyia CLSI

Kwdik6g CT| MapTida MIKOOOOVAVIGUS ApiBuog [ YAIk6 | Katwrtepo | Aviwtaro Mérpnon (mm) Méoog 6pog
mpoiévrog | Mpoiévrog poopy: HOS | ATCCe® Aoxiung Opio Opio 1 > 3 (mm)+SD(%)
o Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 £ 0%
<
0 3158883
S Staphylococeus | pggp3 | MHA 24 30 28 28 28 28 + 0%
5 aureus
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Haemophilus 1 49547 | HTM 14 2 21 19 19 | 19,7+1,2%
influenzae
Neisseria 49226 GCV 30 42 39 39 39 39 + 0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30 + 0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 2u 30 29 29 29 29 + 0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 + 0%
3138683 influenzae o
Neisseria 49226 Gev 30 42 42 42 42 42 + 0%
gonorrhoeae
streptococeus | g0 | MHA+ 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 20 30 27 27 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 + 0%
3145157 influenzae =E0
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38 + 0%
gonorrhoeae
SUeplococeus | 4qg19 | MHA+ 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5%HB

XapaktnpioTikd KAivikijg Emidoong

Mia peAéTn ouvékpive To auToparoTroinuévo auatnua ADAGIO (Bio-Rad) évavti TG XelpokivnTng avayvwaong Je Tn Xpron
XAPOKA KATA TNV puNVEia Twv amroTeAsOPdTwy AST Siaxuong Siokou g€ Wia GUAAOYH SIAQOPETIKWY ATTAITNTIKWY BOKTNPiwV.*
H peAétn xpnoipotroinoe 12 diagopeTikd avTifioTikd Oxoid gupTtrepiAapBavopévng Tng TETPAKUKAIVNG (10 pg) yia Tov €Aeyxo
144 kAIVIK& aTTOPOVWUEVWY OTEAEXWV HE TN HEBOBO didyuong diokwv cupgwva Pe TiIg 0dnyieg TG EUCAST. 'Ewg kai 12
avTIRIOTIKG SOKIJACTNKAV YIa KABE Opdda JIKPOOPYAVIOUWY avAAoya HE TovV apiBud Twv avTIBIOTIKWY YIa Ta OTroia ATav
S100éai1pa ouykekpipéva épia euaioBnaoiag katd EUCAST. Zuptrepacartikd, auTr n HEAETN TTOPEIXE OTOIXKEIO yIa TNV KAAR
ammoedoaon Twv diokwv Oxoid Tetracycline AST évavTi KAIVIKG aTTOHOVWHEVWY OTEAEXWV S. pneumoniae kai H. influenzae.

Zopapd ZupBdavTa
Kd&Be ocoPapd aupPav TTou €xel TIPOKUWEI O GXECT HE TO IKTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KATOOKEUAOTH)
KQI OTNV OXETIKFA PUBUICTIKN apxXA TOU KPATOUG GTO OTT0IO €ival EYKATEOTNHEVOG O XPNOTNG /KAl 0 AoBEVAG.

BIBAIOVpd(pIKSg 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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kdck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Tavdg Sikaiwuarog. H ovouacia ATCC® sival pTropikd ariua g
ATCC. OAa ta GAAa epTropikd ofjpata atroteAouv 1d1okTnaia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwy TNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovtal va evBappUvouv Tn XPron auTwV TwV TTPOIGVTWYV PE OTTOIOVOATTOTE TPOTTO TTou Ba uTTopolae
va TTapaBIGoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG I010KTNCIaG GAAWV.
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FAwoaodpio cuuBoAwv

ZUpBoAo/zZnpaven

Epunveia

Katookeuaotrg

In Vitro AloyvwoTiko latpotexvoloyLko
Mpoiov

~ 5k

Meploplopoi Bepuokpaciag (Oepy.
anoBrkeuong)

LOT

AplOuoc maptidag

AplOuog Kataloyou

Na pnv emavoypnolpomnoLeitatl

JupPouleuTeite TIg 06NYieg Xpriong

MepLEXeL emapkr] aplOUo yLa <n> SOKLUEG

Huepounvio Angng

Mepiobog petd To dvolyuo — o aplOpog
TWV NUEPWV TIOU UITOPEL va
XpnotpomnotnBel To mpoidv Petd To
avolyua

H.M.A.: NMpocoxn: O opooTovdLaKOG
vOuOoG Tteplopilel TRV mwAnon autol Tou
LatTpoteXVoAoyLkoU TtpoilovTog amo n
KQTOTILV EVTOANG latpou

Mnv To XpNOLUOTOLELTE €AV N
ouokevaolo Elval KATECTPOUUEVN

E€ouolodoTtnéVOC QVILTPOCWIOC OTNV
Eupwnaikn Kowotnta/Eupwmnaikn Evwon
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Discos de tetraciclina 30 pug (TE30) Oxoid™
[REFICT0054B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a tetraciclina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano tetraciclina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos
del antimicrobiano (TE) y la cantidad presente (ug): TE30 ug.

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con tetraciclina 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 tetraciclina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo
de difusién en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
la tetraciclina es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la version actual de las tablas de la FDA3, CLSI M100%*¢ 0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

Grampositivas
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Estreptococos del grupo B-hemoalitico

Gramnegativas

Enterobacteriaceae

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae y parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositivas
e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococcus spp. grupo B-hemolitico
. Streptococcus spp. grupo Viridans

Gramnegativas

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Complejo Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae y parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

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

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (solo cribado)
Campylobacter jejuni y coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (solo cribado)

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

Principio del método

Los discos de AST con tetraciclina se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar para pruebas
de susceptibilidad in vitro. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas a la
generacion e interpretacion de los resultados segun la metodologia del CLSI**/EUCAST?®, Puede consultar tablas que muestran
los compuestos/concentraciones segin 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 inhibicién
alrededor de los discos y se comparan con los rangos de didmetros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

Trazabilidad metrol6gica de los valores de los materiales de control y los calibradores

La trazabilidad metrol6gica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con tetraciclina 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 tetraciclina consisten en discos de papel de 6 mm de didmetro impregnados con una cantidad especifica
del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar el agente y la cantidad. Los discos se
suministran en cartuchos de 50 unidades. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados individualmente
en un blister sellado con ld&mina 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.

Tablal . Materiales suministrados con CT0054B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos de
Descripcion del | Descripcién del material AST con tetraciclina
componente Reactivo Descripcion de lafuncién
Cartucho Cartucho de plastico La tetraciclina es un antibiético

de resina K para discos. Tetraciclina | policétido de amplio espectro

Resorte/tapa/émbolo

Desecante

Lamina

Componentes de montaje
(cartucho).

Tamiz molecular en
comprimidos de 500 mg.
Comprimidos pequefios de
FBE en forma de rombo de

color de beige claro a marrén.

Lamina de temple duro.
Sin impresion.

producido por el género Streptomyces
de Actinobacteria. Ejerce un efecto
bacteriostatico sobre las bacterias
mediante la union reversible a la
subunidad ribosémica 30S bacteriana
y bloqueando el aminoacil-tRNA
entrante para evitar que se una al sitio
aceptor del ribosoma. También se une
en cierta medida a la subunidad 50S
ribosémica bacteriana y puede alterar
la membrana citoplasmatica
provocando que los componentes
intracelulares salgan de las células
bacterianas.

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 analisis.

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

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

Tabla 3. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segln la metodologia

de EUCAST.
Metodologia del EUCAST
Lectura (mm) Diferenciamedia
entrelos valores
- experimentales
%)_Ifjldg; :‘OOJSC(:(?S Microoraanismo NUmero |Medios de| Limite Limite y los valores del
P 9 ATCC® | prueba inferior superior 1 9 3 punto medio de
producto referencia (mm)
+ DE [coeficiente
de varianza (CV)]
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
Streptococeus | yq519 | MHAF 28 34 30 30 30 30£0%
3158883 pneumoniae
Haemophilus 1 4q766 | MHAF 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 33 34 34 33,7+0,6 %
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
o Streptococeus | yq619 | MHAE 28 34 32 32 32 32+0%
3 | 3138683 pneumoniae
o
= -
3) Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 29 29 29 29+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
SUreplococeus | 49619 | MHA-F 28 34 33 3 33 33£0%
3145157 pneumoniae
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 38 38 38 38+0%

Tabla 4. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segun la metodologia del

CLSI
Metodologia del CLSI
Codigo Lote de . . Numero [Medios de| Limite Limite Lectura (mm) Promedio
CT de roductos Microorganismo ATCC® rueba inferior superior (mm) + DE
producto P P P 1 2 3 (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococeus | 55955 | MHA 24 30 28 28 28 28+0%
aureus
m Haemophilus
+ 0
E 3158883 influenzae 49247 HTM 14 22 21 19 19 19,7+£12%
: —
eisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39£0%
gonorrhoeae
Streptococeus | g6, | MHA £ 27 31 30 30 30 30£0%
pneumoniae 5% HB
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Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25
Staphylococcus 25923 MHA 2 30 29
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3138683 influenzae -
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23x0%
Staphylococcus 25923 MHA 2u 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+ 0%
3145157 influenzae =0
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio comparé el sistema automatizado ADAGIO (Bio-Rad) con la lectura manual utilizando una regla al interpretar los
resultados de AST mediante difusion en disco en una coleccion de distintas bacterias exigentes®*. El estudio utilizé 12 antibioticos
Oxoid diferentes, incluida la tetraciclina (10 pg), para analizar 144 aislados clinicos mediante difusion en disco segun las
directrices de EUCAST. Se probaron hasta 12 antibiéticos para cada grupo de microorganismos segun la cantidad de antibiéticos
para los que se disponia de puntos de corte especificos de EUCAST. En conclusién, el estudio proporcioné evidencia del buen
rendimiento de los discos de AST con tetraciclina Oxoid frente a aislados clinicos de S. pneumoniae y H. influenzae.

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

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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation
of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

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

Glosario de simbolos
Simbolo/etiqueta | Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

Limites de temperatura (temperatura de
almacenamiento)

Numero de lote

ENBIEEN 2

Numero de catalogo
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No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente para <n>
pruebas

Fecha de caducidad

Periodo posterior a la apertura: nimero
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 dafiado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Identificador Unico de dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

@KRE @ £\ dRE

Importador: indicacién de la entidad
que importa el producto sanitario

a la ubicacion local. Aplicable a la
Unidn Europea

Made in the
United Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Informacion de revisiones

Version | Fechade publicaciony modificaciones introducidas
2.0 2024-10-16
Pequefios cambios de formato
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Oxoid™-j tetratsukliiniplaadid 30 ug (TE30)
[REFICT0054B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Tetratsukliini antimikroobse vastuvdtlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet tetratsiikliin. Plaadid on m&lemal kiljel margistatud antimikroobse aine (TE) ja
sisalduva koguse (ug) tUksikasjadega: TE30 ug.

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

Sihtotstarve

Tetratsukliini antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvdtlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul tetratstikliin 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 véi vastuvétlikeks.

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e A-rihma B-hemoliditiline streptococci

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI teaduskirjandusele:

Grampositiivsed

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemoluditiline rihm
Streptococcus spp. Viridansi rihm

Gramnegatiivsed

. Enterobakterid
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia kompleks
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

Staphylococcus spp.
Streptococcus'e rthmad A, B, C jaG
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gramnegatiivsed

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (ainult séeluuring)
Campylobacter jejuni ja coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (ainult s6eluuring)

Iga plaat on ainult tihekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme tGihekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.

Meetodi pdhiméte

Tetratsukliini AST-plaate vdib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI***/EUCAST-i?® metoodikale leiate
asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI**EUCAST-i? (ihendi/kontsentratsioone, leiate nende
allpool viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsédtmele ja pinnale asetatakse
AST-plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub l&bi agari, moodustades gradiendi. P&rast inkubeerimist méddetakse plaatide
Umber olevaid inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de)
tuvastatud tsooni labimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette néhtud tetratsukliini AST-
plaatide meetodi Gigsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, pbhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

Tetratsukliini AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mélemale kiiljele on margitud aine ja kogus. Plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 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 .CT0054B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Tetratsikliini AST-plaadi reaktiivi kirjeldus

Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Kassett K-Resini plastpadrun Tetratsikliin on laia toimespektriga
plaatidele. Tetratsikliin poliketiidantibiootikum, mida toodab

Vedru/kork/kolb Koostekomponendid (kassett). Actinobacteria perekond Streptomyces.
Molekulaarséela tabletid 500 Sellel on bakteriostaatiline toime,

. . mg. HelebeeZid kuni pruunid seondudes podrduvalt bakteriaalse

Kuivatusaine P ; . L .
vaikesed pastillikujulised FBE- 30S ribosoomi subiihikuga ja
tabletid. blokeerides sissetuleva aminoatsiiil-

Foolium Koéva temperfoolium. Trikita. tRNA seondumise ribosoomi

aktseptorpiirkonnaga. Samuti seondub
see teatud maéral bakteriaalse 50S

ribosoomi subihikuga ja v6ib muuta
tsutoplasma membraani, pGhjustades
rakusiseste komponentide lekkimist

bakterirakkudest.

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

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

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

Pérast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (kullastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus
6hukindlas 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0751 Page 38 of 105



Analidtilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvdte vastavalt EUCAST-i metoodikale

EUCAST-i metoodika

Nait (mm) Keskmine erinevus
testvaartuste ja
f g . vordluskeskpunkti
C‘_I;okote 4 | Tootepartii Organism ATCbC® Testkeskkond | _Alumine Ulemine vaartuste vahel
00 numbper pllrvaartus pllrvaartus 1 2 3 (mm) +SD
[variatsiooni-
kordaja (CV)]
Staphylococeus | 5g514 MHA 23 31 26 | 26 | 26 26 + 0%
aureus
Streptococeus | yq64q MHA-F 28 34 30 | 30| 20 30+ 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | q76q MHA-F 28 34 31 |31 31 31+ 0%
influenzae
Cam%'l:’rk]’iader 33560 MHA-F 30 38 33 | 34| 34 33,7 + 0,6%
Staphylococeus | 5g514 MHA 23 31 27 | 27 | 27 27 + 0%
aureus
Streptococeus | g4 4 MHA-F 28 34 2 32| 3 32 + 0%
e pneumoniae
B | 3138683
= :
= Haemophilus | q76q MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29 + 0%
®) influenzae
Cam?g}t’:ia"ter 33560 MHA-F 30 38 35 | 35| 35 35 + 0%
Staphylococcus | 5g544 MHA 23 31 28 | 28| 28 28 + 0%
aureus
Streptococeus | yq61q MHA-F 28 34 33 | 33| 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | = 4q76q MHA-F 28 34 31 |31 31 31+ 0%
influenzae
Cam?’g}':’:iwer 33560 MHA-F 30 38 38 | 38| 38 38 + 0%
Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvdte, vastavalt CLSI metoodikale
CLSI metoodika
. - . Nait (mm) Keskmine
Toote CT Tootepartii Organism ATCC® Testkeskkond f"“.f‘.‘.'”e P'eIT‘_'”e (mm)+ SD
kood number piirvaartus piirvaartus
1 |2 |3 (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
m Staphylococcus MHA 00
3 2158883 o 25923 24 30 28 | 28 | 28 28 + 0%
o
= :
© Haemophilus 49247 HTM 14 22 21 | 19| 19 | 197+1,2%
influenzae
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Neisseria 49226 Gev 30 42 39 | 39| 39| 39:0%
gonorrhoeae
Streptococeus | yq694 MHA + 27 31 30 [ 30| 30 | 30:0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 25 | 25 | 25 25 + 0%
Staphylococeus | 50,4 MHA 24 30 20 | 29| 20 | 20+0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 | 19| 19 19+ 0%
3138683 influenzae -
Neisseria 49226 Gev 30 42 42 | 42| 42| a2:0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31| 3 31 + 0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 23 | 23| 23 23 0%
Staphylococeus | ,eooq MHA 24 30 21 | 27| 27| 27+0%
aureus
Haemophilus | o) 17 HTM 14 22 19 [ 19| 19 | 190%
3145157 influenzae =50
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 | 38| 38| 38:x0%
gonorrhoeae
Streptococeus | o010 MHA + 27 31 31 | 31| 31| 31+0%
pneumoniae 5% HB

Kliinilised toimivusnéitajad

Uhes uuringus vérreldi ADAGIO automatiseeritud siisteemi (Bio-Rad) késitsi lugemisega, kasutades joonlauda, kui tlgendati
erinevate ndudlike bakterite kogumi plaadidifusiooni AST-tulemusi.* Uuringus kasutati 12 erinevat oksoidantibiootikumi,
sealhulgas tetratsukliini (10 pg), et testida 144 Kliinilist isolaati plaadidifusiooni teel vastavalt EUCAST-i juhistele. Iga
mikroorganismide riihma jaoks testiti kuni 12 antibiootikumi sdltuvalt antibiootikumide arvust, mille jaoks olid saadaval
konkreetsed EUCAST-i murdepunktid. Kokkuv6tteks andis see uuring tdendeid Oxoidi tetratsiikliini AST-plaatide hea toime
kohta S. pneumoniae ja H. influenzae kliiniliste isolaatide vastu.

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

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubaméargid
on ettevotte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis v8iks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Disques de 30 ug de tétracycline Oxoid™ (TE30)

CTO0054B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

FR

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 tétracycline sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de tétracycline, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (TE) et la quantité présente (ug) : TE30 pg.

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

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptocoques B-hémolytiques du groupe A

A Gram négatif
. Entérobactéries
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :

A Gram positif
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique
Streptococcus spp. du groupe viridans

A Gram négatif

. Entérobactéries
Acinetobacter spp.
Burkholderia du complexe cepacia
Haemophilus influenzae et parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'lEUCAST :
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A Gram positif

e  Staphylococcus spp.

. Streptocoques des groupes A, B, C et G
e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

A Gram négatif
. Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida (dépistage uniqguement)
Campylobacter jejuni et coli
Kingella kingae
Burkholderia pseudomallei (dépistage 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 tétracycline 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
CLSlI1bc/de IEUCAST2ab, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du
CLSlI1bc/de IEUCAST?2 se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques

sont ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse
atravers la gélose pour former un gradient. Apres incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées
aux plages de diametres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

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

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

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

Matériaux fournis

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

Tableau1l . Matériaux fournis avec CT0054B Tableau 2. Description du réactif du disque AST a
Description du | Description du matériau la tétracycline

composant Réactif Description de la fonction
Cartouche Cartouche plastique K-Resin La tétracycline est un antibiotique

pour disques. Tétracycline polycétide a large spectre produit par

Ressort/bouchon/piston

Composants d'assemblage
(cartouche).

500 mg de tamis moléculaire.

Petits comprimés beige clair

une bactérie du genre Streptomyces.
Il a un effet bactériostatique en se liant
de maniére réversible a la sous-

unité 30S du ribosome des bactéries

Déshydratant > - -
y a marrons, en forme de et en empéchant I'aminoacyl-ARNt
losange, biseautés. de s'y lier. Il se lie également dans une
- Aluminium a trempe dure. certaine mesure a la sous-unité 50S
Aluminium

Non imprimé. du ribosome des bactéries et peut
altérer la membrane cytoplasmique
provoquant la fuite de composants
intracellulaires des cellules
bactériennes.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est contrblée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST a la tétracycline 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 tétracycline 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
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de I'numidité. Les distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 et 8 °C et étre laissés a température ambiante
avant ouverture pour éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques

doivent étre utilisés dans les 7 jours et uniqguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette
notice d'utilisation.

Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie de 'EUCAST.

Méthodologie de I'EUCAST
Relevé (mm) Différence moyenne
entre les valeurs
Code CT | Lotde . Numéro | Support | Limite Limite expéerimentales etles
du produit| produit Organisme ATCC® | detest | inférieure [supérieure valeurs medianes de
p p p 1 2 3 référence (mm) + ET
[coefficient de
variation (CV)]
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
Streptococ_cus 49619 | MHA-F 28 34 30 30 30 30+0%
3158883 pneumoniae
H_aemophllus 49766 MHA-E 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 33 34 34 33,7+0,6%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
@ SUeptococeus | yg619 | MHAF 28 34 2 2 ) 32+0%
3 3138683 pneumoniae
= Haemophii
5 laemophilus 49766 MHA-E 28 34 29 29 29 29+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococeus | 5q513 | A 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
SUeptococeus | jg619 | MHAF 28 34 33 33 33 33+0%
3145157 pneumoniae
Haemophilus | 4q766 | MHAF 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 38 38 38 38+0%

Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie du CLSI

Méthodologie du CLSI

Code CT | Lotde Organisme Numéro | Support | Limite Limite Relevé (mm) Moyenne (mm)
du produit| produit 9 ATCC® | detest [inférieure | supérieure 1 > 3 +ET (%)
m Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
<
[Te) 3158883
§ Staphylococcus 25923 MHA 24 30 28 28 28 28+0%
5 aureus
Haemophilus 49247 | HTM 14 22 2 19 19 19,741,2%
influenzae
Neisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
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Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylococcus 25023 MHA 24 30 29 29 29 29+0%
aureus
Haemophilus 0
3138683 influenzae 49241 HTM 1 2 19 10 n 10x0%
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 4240%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 29619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3145157 influenzae -
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
Streptococcus 49619 | MHA+ 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a comparé le systeme automatisé ADAGIO (de Bio-Rad) a la lecture manuelle a I'aide d'une régle pour
l'interprétation des résultats de I'AST par diffusion sur disque pour différentes bactéries.* L'étude a utilisé 12 antibiotiques
Oxoid différents, dont la tétracycline (10 pg), pour tester 144 isolats cliniques par diffusion sur disque, conformément aux
directives de 'EUCAST. Jusqu'a 12 antibiotiques ont été testés pour chague groupe de micro-organismes en fonction du
nombre d'antibiotiques pour lesquels des concentrations critiques EUCAST spécifiques étaient disponibles. En conclusion,
cette étude a apporté la preuve de la bonne performance des disques AST a la tétracycline Oxoid quand ils sont exposés
a des isolats cliniques de S. pneumoniae et de H. influenzae.

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

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation
of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

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

Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette
M Fabricant
Dispositif médical de diagnostic in vitro
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o—

Limites de température
(temp. de stockage)

-
(o]
-

Lot / numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

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

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

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

Marque de conformité européenne

Marque de conformité britannique

@ KRE O N0 <D

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
20 2024-10-16
Modifications mineures apportées a la mise en page
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Diskovi s tetraciklinom od 30 pg Oxoid™ (TE30)
[REFICT0054B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva tetraciklina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(TE) i koli€ini (ug): TE30 ug.

Diskovi se isporu¢uju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak pojedina¢no zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s tetraciklinom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se
upotrijebiti samo jednom.

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivne
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Skupina A B-hemoliti¢kih streptokoka

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B-hemolitiCka skupina
Streptococcus spp. Skupina viridans

Gram-negativne
e  Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Burkholderia cepacia kompleks
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
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Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivne

Staphylococcus spp.

Skupine streptokoka A, B, Ci G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gram-negativne

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (samo probir)
Campylobacter jejuni i coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (samo probir)

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom 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 pronadi u njihovoj dokumentaciji koja je navedena

u nastavku. Ciste kulture klinikih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavija

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).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su ozna¢eni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi se isporu€uju
u ulodcima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZzaka. Ulo$ci su pojedinaéno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom
s desikantom.

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

Tablical . Materijali koji se isporu€uju s proizvodom

CT0054B Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
Opis sastavnih dijelova | Opis materijala antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom
Ulozak Plastiéni uloZzak K-Resin Reagens Opis funkcije
za diskove. Tetraciklin je poliketidni antibiotik
Oprugalcep/klip Sastavni dijelovi (ulozak). Tetraciklin Sirokog spektra koji proizvodi rod
Tablete s molekularnim sitom Streptomyces bakterije Actinobacteria.
od 500 mg. Male plosnate Ima bakteriostatski u¢inak na bakterije
Desikant tablete kosih rubova u obliku tako Sto se reverzibilno veze
pastile svjetlobeZ do smede na bakterijsku 30S ribosomsku
boje. podjedinicu i spre¢ava vezanje
Folija Tvrda folija. Neotisnute. dolazne aminoacil-tRNK za mjesto

akceptora ribosoma. Takoder se

u odredenoj mjeri veze na ribosomsku
podjedinicu bakterije 50S i moze
promijeniti citoplazmatsku membranu,
uzrokujudi istjecanje unutarstani¢nih
komponenti iz stanica bakterija.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid, koji nije
prilozen uz proizvod.
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Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se €uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) desikantom ili

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

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

Karakteristike analitiCke ucinkovitosti

Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete u skladu s metodologijom odbora

EUCAST
Metodologija odbora EUCAST
Og¢itanje (mm) Prosje¢narazlika
izmedu
CT Sifra Serija . ATCC® | Testni Donja Gornja --ekSpe”-memalmh i
. d . da Organizam broi medii ranica ranica vrijednosti i referentnih
proizvoda | proizvo J J g g 1 2 3 sredignjih vrijednosti
(mm) + SD [koeficijent
varijance (CV)]
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26 * 0%
aureus
Streptococeus | o619 | \pACE 28 34 30 30 30 30 £ 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | yq766 | MHA-E 28 34 31 31 31 31+ 0%
influenzae
Cam?g}t’r?ia"ter 33560 | MHAF 30 38 33 34 34 33,7 £ 0,6%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27 £ 0%
aureus
SUeptococeus | yo61g | MHA-F 28 34 32 32 32 32+ 0%
Ee pneumoniae
) 3138683
= .
= Haemophilus | yq766 | MpA-F 28 34 29 29 29 29 = 0%
O influenzae
Cam?’g}':’r?iwer 33560 | MHAF 30 38 35 35 35 35 £ 0%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 28 28 28 28 £ 0%
aureus
Streptococeus | yo619 | pHACF 28 34 33 3 | 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | /o766 | MHAF 28 34 31 31 | 31 31+ 0%
influenzae
Cam?g}frl"iwer 33560 | MHA-F 30 38 38 38 38 38 + 0%
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Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete u skladu s metodologijom Instituta

za klinicke i laboratorijske standarde

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde

Oc¢itanje (mm)
Prosjek (mm) +
CT Sifra Serija . ATCC® . .| Donja Gornja standardno
} . Organizam - Testni medij . . .
proizvoda |proizvoda broj granica | granica 1 2 3 odstupanje
(SD) (%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 £ 0%
Staphylococeus | 550,54 MHA 24 30 28 28 28 28 % 0%
aureus
Haemophilus + 150
3158883 nfluenzae 49247 HTM 14 22 21 19 19 19,7 £ 1,2%
Neisseria 49226 GCV 30 42 39 39 39 39 + 0%
gonorrhoeae
0,
Streptococeus |- yq51q | MHA®S5% 1 oy 3 30 30 30 30 % 0%
pneumoniae hemoglobina
Escherichiacoli | 25922 MHA 18 25 25 25 25 25 + 0%
Staphylococeus | o5q,5 MHA 24 30 29 29 29 29 % 0%
aureus
Q Haemophilus
< 0
§ 3138683 influenzae 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 £ 0%
|_
o Neisseria
49226 GCV 30 42 42 42 42 42 £ 0%
gonorrhoeae
[
Streptococeus |- jgq19 | MHA+5% |, 3 31 31 31 31 % 0%
pneumoniae hemoglobina
Escherichiacoli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 £ 0%
Staphylococcus | o5g54 MHA 24 30 27 27 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus 0
3145157 rfluenzae 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 = 0%
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 38 38 38 + 0%
gonorrhoeae
[
Streptococeus |- ygq,9 | MHA+5% |, 3 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae hemoglobina

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanje je usporedilo automatizirani sustav ADAGIO (Bio-Rad) s ruénim o€itavanjem pomocu ravnala prilikom tumacenja
rezultata testiranja antimikrobne osjetljivosti difuzijom diska na zbirci razli¢itih osjetljivih bakterija.* Ispitivanje je upotrijebilo
12 razlicitih antibiotika Oxoid, uklju€ujucéi tetraciklin (10 ug) za testiranje 144 klinickih izolata difuzijom diska u skladu sa
smjernicama odbora EUCAST. Testirano je do 12 antibiotika za svaku skupinu mikroorganizama, ovisno o broju antibiotika
za koje su bile dostupne specificne grani¢ne vrijednosti odbora EUCAST. Zaklju¢no, ovo je ispitivanje dalo dokaze o dobroj
ucinkovitosti diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tetraciklinom Oxoid za klinicke izolate bakterija S. pneumoniae
i H. influenzae.

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.
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© 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.
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Oxoid™ Tetracycline Discs 30 pug (TE30)
CT0054B

Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhets Oxoid AST &ltalanos hasznalati utasitassal
egyltt sziikséges elolvasni.

A Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Tetraciklin antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi tetraciklin antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan
fel van tilintetve az antimikrobialis szer (TE) és a jelen 1évé mennyiség (ug). TE30 pg.

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

Rendeltetésszeri hasznélat

A Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffziés
vizsgalati médszerben hasznédlatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés gyanus betegek
lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa olyan mikro-
organizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a tetraciklin imipenem klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,

agaron novesztett tenyészettel egyitt hasznalandé.

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

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

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

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

Ajelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikélt toréspontokkal rendelkezd fajok:

Gram-pozitiv
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Acsoportba tartozé 3-hemolitikus streptococcusok

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

A CLSlI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp B-hemolitikus csoport
Streptococcus spp. Viridans csoport

Gram-negativ

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae és parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus A, B, C és G csoport
e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.
Gram-negativ

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (csak szirés)
Campylobacter jejuni és coli
Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (csak sziirés)

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

A maodszer elve

A Tetracycline AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgéalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffaziés vizsgalati médszerben
hasznéalhatok. Az eredmények a CLSI***/EUCAST?® madszertan szerinti el6allitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkoz6é hatélyos szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutato tablazatok

az aldbbiakban hivatkozott dokumentécidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst
képez. Az inkubaciét kdvetéen a korongok korlli gatlasi zénakat megmeérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zonaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metroldgiai nyomon kévethetésége

A Tetracycline AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalod
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok ésszhangban vannak a CLSI*® és/vagy EUCAST? antimikrobiélis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkozo jelenlegi teljesitményszabvéanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Tetracycline AST Discs korongok 6 mm atméréjii papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobidlis szerrel vannak
impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabodl. A korongokat 50 darabos
kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenként, féliaval lezart buborékcsomagolasban,
nedvszivéval egyiitt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartoz6 komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A készilék eredményét befolyasolo aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1 tablazat. A CT0054B-hez mellekelt anyagok 2.tablazat. A Tetracycline AST Discs korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa
Kazetta K-Resin miianyag Reagens A funkcio leirasa
kazetta korongokhoz. A tetraciklin egy széles spektrumu
) , Osszeszerelési komponensek Tetraciklin poliketid antibiotikum, amelyet
Rug6/kupak/dugattyd (kazetta). a Streptomyces nemzetségbe
Molekularis szlirétablettak 500 tartozd Actinobacteria termel.
Nedvszive mg. Vilagos bézstdl a barnaig Bakterio_sztatikus hatéast fejt ki
terjedd szind, kis, rombusz a baktériumokra azaltal, hogy
alakl FBE-tablettak. reverzibilisen k6tédik a bakterialis
Folia Kemény félia. 30S riboszomalis alegységhez, és
Nyomtatas nélkiil. megakadalyozza, hogy a beérkezé

aminoacil-tRNS a riboszéma
akceptorhelyéhez kétédjon.
Bizonyos mértékben kotddik

a bakterialis 50S riboszomalis
alegységhez is, és megvaltoztathatja
a citoplazmamembrant, ami

a baktériumsejtekbdl intracellularis
komponensek szivargasat okozhatja.

megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tantsitvany tartaimazza.
A Tetracycline AST Discs korongok a késziilékhez nem tartoz6 Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi idé és tarolasi feltételek
A felbontatlan Tetracycline AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott korilmények kozotti
tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kdzo6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6do, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében. Az
adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a parakicsapodéas
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megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmaz6 csomagolashdl torténé felbontas utan a korongokat 7 napon bell fel kell
hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzék

3. téblazat. A vizsgéalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek dsszefoglalasa az EUCAST
modszertana szerint.

EUCAST-modszertan

Leolvaséas (mm) A kisérleti
értékek és
areferencia

Termék Terméktétel Mikro- ATCC®-| Teszt Also Fels6 kozépértékek
CT-kédja organizmus szam | téptalaj | hatarérték | hatarérték 1 2 3 kézotti atlagos
kuléonbség (mm)
+ SD [variacios
egyltthato) (CV)]
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
Streptococ_cus 49619 MHA-F 28 34 30 30 30 30+0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus |- 10765 | MHAF 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam';f’é}t’r:’ia"ter 33560 | MHA-F 30 38 33 34 34 33,7+0,6%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
- SUreplococeus |- o519 | MHA-F 28 34 32 32 32 32:+0%
Q pneumoniae
0 3138683
8 .
= Haemophilus | 4g766 | MHA-F 28 34 29 29 29 29+0%
O influenzae
Cam%frf’ia"ter 33560 | MHAF 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
Streptocoqcus 49619 MHA-F 28 34 33 33 33 33+0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | 4q766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam%frf’ia"ter 33560 | MHAF 30 38 38 38 38 38+0%

4. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa a CLSI modszertana

szerint
CLSI-modszertan
Termék Terméktétel Mikro- ATCC®-| Teszt Also Fels6 Leolvasas (mm) Atlag (mm)+
CT-kédja organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték 1 > 3 SD(%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%

m Staphylococcus MHA 0

E 3153383 aureus 25923 24 30 28 28 28 28+0%

o

= -

© Haemophilus | 45547 | Hrm 14 22 21 19 19 19,7+1,2%

influenzae
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Neisseria 49226 Gev 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
Streptococpus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30+0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 29 29 29 29+0%
aureus
Haemophilus 29247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3138683 influenzae =7
Neisseria 49226 Gev 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 29619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus 1 yo547 | Hrm 14 22 19 19 19 1940%
3145157 influenzae =7
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
Streptococeus |6, | MHA+ 27 31 31 3 31 3140%
pneumoniae 5%HB

Klinikai teljesitményjellemzék

Egy tanulmany 6sszehasonlitotta az ADAGIO automatizalt rendszert (Bio-Rad) a vonalzdval térténé kézi leolvasassal

a korongdiffziés AST-eredmények értelmezésekor egy gyljtemény kiilonb6zd érzékeny baktériumain.* A vizsgalatban

12 kilénb6z6 Oxoid antibiotikumot, kéztiik tetraciklint (10 pg) hasznéltak 144 klinikai izolatum korongdiffuziés vizsgélatdhoz

az EUCAST-iranyelveknek megfeleléen. Minden mikroorganizmus-csoport esetében legfeljebb 12 antibiotikumot vizsgaltak, attol
fliggéen, hogy hany antibiotikumra alltak rendelkezésre specifikus EUCAST-téréspontok. Osszefoglalva, ez a vizsgélat bizonyitotta
az Oxoid Tetracycline AST Discs korongok j6 teljesitményét a S. pneumoniae és H. influenzae klinikai izolatumokkal szemben.

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

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. ldelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kdck. 2016. “Evaluation
of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden més védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6sztonzi e termékek olyan médon torténd
felhasznéalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Szimbdélumjegyzék

Szimbélum/cimke

Jelentés

E

Gyarté

<
=

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

Hémérsékletkorlatozas
(tarolasi h6mérséklet)

Tétel/tételszam

Katalogusszam

Ne hasznalja fel Gjra

Tajékozddjon a hasznalati utasitasbal

Elegendét tartalmaz <n> vizsgélathoz

Lejarati datum

Felbontas utani id6szak — a termék

felbontasa utani felhasznalhatdsagi napok

szama

USA: Vigyazat! A szbvetségi torvény ezt az

eszkozt csak orvos altal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszk6zazonositd

CE-jelolés

UKCA-jelolés

& %AEH® F N <dE e EES

Import6r — Az orvostechnikai eszkozt az

adott tertletre importald jogi személyt
jelzi. Az Eurdpai Unidra vonatkozik

Made in the
United Kingdom

Az Egyesiilt Kiralysagban készult
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Felllvizsgalati informéaciék

Verzio A kiadés idopontja és a bevezetett médositasok
2.0 2024-10-16
Kisebb formézasi valtoztatdsok
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Dischi per tetraciclina 30 pg (TE30) Oxoid™
CT0054B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per tetraciclina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico tetraciclina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (TE) e sulla
quantita presente (ug): TE30 pg.

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per tetraciclina vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa
su agar per test di suscettibilita in vitro. Utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita
ai microrganismi per i quali tetraciclina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura
pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Streptococchi Gruppo 3-emolitico

Gram-negativi

Enterobatteriacee

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae e parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:

Gram-positivi

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico
Streptococcus spp. Gruppo Viridans

Gram-negativi

Enterobatteri

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae e parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0751 Page 60 of 105



Gram-positivi

e  Staphylococcus spp.

. Gruppi di Streptococcus A, B, Ce G
e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gram-negativi

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (solo setaccio)
Campylobacter jejuni e coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (solo setaccio)

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

Principio del metodo

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

di inibizione intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli intervalli di diametro di zona riconosciuti per gli agenti/organismi
antimicrobici in esame.

Tracciabilitd 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 tetraciclina si basa su procedure e standard riconosciuti a livello internazionale.

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

Materiali forniti

| dischi AST per tetraciclina 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 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.

Tabellal . Materiali forniti con CT0054B
Descrizione del Descrizione del materiale Tabella2. Descrizione del reagente disco AST per
componente tetraciclina
. Cartucciain plastica K-Resin Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia e PR TH PR
per dischi. La tetraciclina & un antibiotico
. Componenti di montaggio Tetraciclina polichetidico ad ampio spettro,
Molla/cappuccio/stantuffo (cartuccia). prodotto dal genere Streptomyces

Essiccante

Foglio

Compresse setaccio
molecolare 500mg. Piccole
compresse piatte con bordo
smussato a forma di losanga
di colore da beige chiaro a
marrone.

Foglio crudo. Non stampato.

di Actinobacteria. Esercita un effetto
batteriostatico sui batteri legandosi

in modo reversibile alla subunita
ribosomiale 30S batterica e bloccando
il legame dell'amminoacil-tRNA

in ingresso al sito accettore del
ribosoma. Silega anche in una

certa misura alla subunita ribosomiale
batterica 50S e puo0 alterare

la membrana citoplasmatica
causando la fuoriuscita di componenti
intracellulari dalle cellule batteriche.

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

I dischi AST per tetraciclina 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 tetraciclina 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 compresatra2 °C e 8 °C
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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.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST
Lettura (mm) Differenzamediatra
) i valori sperimentali
Codice || 0 di . Numero [Terrenidi| Limite Limite ei valori del punto
CT  del rodotto Organismo ATCC® rova inferiore | superiore medio diriferimento
prodotto P P P 1 2 3 (mm) + 5D
[Coefficiente della
varianza (CV)]
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26 + 0%
aureus
Streptococeus | yq619 | MHAF 28 34 30 30 30 30 £ 0%
3158883 pneumoniae
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 33 34 34 33,7 £0,6%
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 27 27 27 27 + 0%
aureus
o Streptococeus | yq519 | MHAF 28 34 2 2 32 32+ 0%
3 | 3138683 pneumoniae
o
S -
3} Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 29 29 29 29 £ 0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 35 35 35 35+ 0%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 28 28 28 28 + 0%
aureus
Streptococeus | yq519 | MHAF 28 34 33 33 33 33 £ 0%
3145157 pneumoniae
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+ 0%
influenzae
Campylobacter jejuni| 33560 MHA-F 30 38 38 38 38 38 + 0%
Tabella 4. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia CLSI
Metodologia CLSI
Codice | 1110 di : Numero |Terrenidi| Limite Limite Lettura (mm) Media (mm)+SD
CT del rodotto Organismo ATCC® rova |inferiore | superiore (%)
prodotto P P P 1 2 3
m Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 + 0%
<
0 | 3158883
§ Staphylococcus 25923 MHA 24 30 28 28 28 28 + 0%
5 aureus
Haemophilus 49247 | HTM 14 22 21 19 19 | 197+12%
influenzae
Neisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoeae
Streplococeus | 51 | MHA® 27 31 30 30 30 30 + 0%
pneumoniae 5%HB
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Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 29 29 29 29 + 0%
aureus
Haemophilus 0
3138683 influenzae A92471 HTM 1 2 19 10 0 1%
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42+ 0%
gonorrhoeae
streplococeus | yg519 | MHA® | 57 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus 0
3145157 influenzae 49247 HT™ “ 22 1 0 19 oo
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38 £ 0%
gonorrhoeae
Streptococcus | o019 | MHA+ 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5%HB

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio ha confrontato il sistema automatizzato ADAGIO (Bio-Rad) con la lettura manuale utilizzando un righello durante
l'interpretazione dei risultati AST di diffusione del disco su una raccolta di diversi batteri esigenti.* Lo studio ha utilizzato

12 diversi antibiotici Oxoid, inclusa la tetraciclina (10 pg) per testare 144 isolati clinici mediante diffusione del disco secondo
le linee guida EUCAST. Sono stati testati fino a 12 antibiotici per ciascun gruppo di microrganismi, a seconda del numero
di antibiotici per i quali erano disponibili breakpoint EUCAST specifici. In conclusione, questo studio ha confermato le

buone prestazioni dei disci AST per tetraciclina Oxoid contro gli isolati clinici di S. pneumoniae e H. Influenzae

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

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation
of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

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

Glossario dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

u Fabbricante

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

LOT Numero lotto
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Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene una quantita sufficiente per
<n> test

Data di scadenza

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

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

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

8 ® FiNw<D o

Identificatore univoco del dispositivo

N
m

Marchio di conformita europeo

nc
DA

Marchio di conformita del Regno Unito

®

Importatore - Indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
Paese. Applicabile all'Unione Europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

Informazioni sullarevisione

Versione | Datadi emissione e modifiche introdotte

2.0 2024-10-16
Modifiche minori di formattazione
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»,Ox0id™ tetraciklino diskeliai 30 pg (TE30)

[REFICT0054B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

LT

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

Tetraciklino jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos tetraciklino. Ant abiejy diskelio pusiy pazymeéta, kokia antimikrobiné (TE) medziaga naudojama
ir jos kiekis (ug): TE30 pg.

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

Paskirtis

Tetraciklino jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro
jautrumo bandymams. Sie diskeliai, naudojami diagnostikos procesui, kad medikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama
mikrobiné infekcija, gydymo galimybes, yra skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant tetracikling, kuris yra aktyvus
tiek kliniskai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

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

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

Zonos dydzZio rezultatui interpretuoti bitina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDAS3, CLSI M100%** arba
EUCAST? trakio tasko lenteliy versijoje.

Ras8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esama FDA literatirg:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e Agrupés B hemolizés streptokokai

gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama CLSI literatdra:

gramteigiamos

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

gramneigiamos

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia kompleksas
Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
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Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:

gramteigiamos

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

gramneigiamos
e  Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida (tik atrankai)
Campylobacter jejuni ir coli
Kingella kingae
Burkholderia pseudomallei (tik atrankai)

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

Metodo principas

Tetraciklino 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?* metodologija,

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

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

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

Pateikiamos medziagos

Tetraciklino 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. Diskeliai tiekiami
kasetémis po 50 vienety. Kiekvieng pakuote sudaro 5 kasetés. Kasetés yra supakuotos atskirai folija dengtoje lizdinéje
ploksteléje su desikantu.

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

1 lentelé. Su CT0054B pateikiamos medzZiagos 2 lentelé. Tetraciklino AST diskeliy reagenty
Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas
. ,K-Resin* plastikiné kasete Reagentas Funkcijos aprasas
Kaseté . . S
diskeliams. Tetraciklinas yra plataus spektro

Spyruoklé / dangtelis / Tetraciklinas | poliketido antibiotikas, kurj iSskiria

Sudedamosios dalys (kaseté).

stimoklis Actinobacteria Streptomyces gentis.
Molekulinio récio tabletés 500 Jis veikia bakterijas bakterijostatiSkai,

Desikantas mg. Nuo Sviesiai smélinés iki atvirk8&iai prisijungdamas prie
rudos, mazos pastilés formos bakterijos ribosomy 30S subvieneto
FBE tabletés. ir neleisdamas jeinan¢iam aminoacil-

Folija Kieta folija. Be spausdintiniy tRNﬂR pri‘sijung.ti.prie riposom.qs.
rasty. prisijungimo srities. Taip pat jis i$

dalies prisijungia prie bakterijos
ribosomos 50S subvieneto ir gali
pakeisti citoplazming membrang,

o tai sukelia traplgsteliniy komponenty
nuotékj i$ bakterijy Igsteliy.

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

Tetraciklino AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemones.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame
neskaidriame sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo dréegmeés. Dozatorius reikia laikyti inde 2-8 °C
temperatlroje, o prie$ atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. 1Simtus
i§ pakuotés su desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis
sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

EUCAST metodologija

Rodmuo (mm)

Vidutinis
skirtumas tarp

eksperimentiniy
veréiy ir
Produkto | oo qukty . ATCC® |Bandomoiji | Apatiné | Virsutiné orientacinés
CT " Organizmas x: . . . idutines verté
kodas partija skaidius terpé riba riba 1 2 3 vidutinés vertés
(¢} (mm) + SD
[dispersijos
koeficientas
(CVv)]
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26 + 0%
aureus
Streptococeus | jaq19 | MHAF 28 34 30 30 30 30 + 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | /5766 MHA-F 28 34 31 31 31 31+ 0%
influenzae
Cam%ma“er 33560 | MHA-F 30 38 33 34 34 33,7 +0,6%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 27 27 27 27 + 0%
aureus
SUrepIococeus | 4o619 | MHA-F 28 34 32 32 32 32+ 0%
e pneumoniae
B | 3138683
8 .
= Haemophilus | /5766 MHA-F 28 34 29 29 29 29 + 0%
O influenzae
Cam?’g}':’:iwer 33560 | MHA-F 30 38 35 35 35 35 + 0%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 28 28 28 28 + 0%
aureus
SUeplococeus | 9619 | MHAF 28 34 33 33 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | = yo766 | MHAF 28 34 31 31 31 31 + 0%
influenzae
Cam%t’:iaaer 33560 | MHAF 30 38 38 38 38 38 + 0%
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4 lentelé. Pagal CLSI metodologijg iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

CLSI metodologija

Rod
Produkto | o o qukty _ ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné odmuo (mm) Vidurkis (mm)+
cr artija Organizmas skaiéius terpe riba riba SD(%)
kodas | P& P 1 2 3 °
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 + 0%
Staphylococcus aureus 25923 MHA 24 30 28 28 28 28 + 0%
— S
3158883 Haemophilus influenzae | 49247 HTM 14 22 21 19 19 19,7+ 1,2%
Neisseria gonorrhoeae 49226 GCv 30 42 39 39 39 39 + 0%
Streptococcus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30 + 0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25 + 0%
Staphylococcus aureus 25923 MHA 24 30 29 29 29 29 + 0%
[aa] B n y
E 3138683 Haemophilus influenzae | 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 + 0%
o
5 Neisseria gonorrhoeae 49226 GCv 30 42 42 42 42 42 + 0%
Streptococcus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 + 0%
Staphylococcus aureus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 + 0%
— >
3145157 Haemophilus influenzae | 49247 HTM 14 22 19 19 19 19 + 0%
Neisseria gonorrhoeae 49226 GCv 30 42 38 38 38 38 + 0%
Streptococcus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5% HB

Klinikinio veiksmingumo savybés

Tyrimas lygino ADAGIO automatine sistemg (,Bio-Rad®) su rankiniu nuskaitymu, naudojant liniuote diskeliy difuzijos AST
rezultatams vertinti su jvairiomis lepiomis bakterijomis.* Tyrimui buvo naudojama 12 skirtingy ,Oxoid“ antibiotiky, jskaitant
tetracikling (10 pg), siekiant patikrinti 144 Klinikiniy izoliaty diskeliy difuzijos metodu pagal EUCAST gaires. Kiekvienai
mikroorganizmy grupei buvo iSbandyta iki 12 antibiotiky, atsizvelgiant j antibiotiky skaiciy, kuriems nurodyti konkretis EUCAST

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. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 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 badais.

Simboliy reikSmés
Simbolis / etiketé

el
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In Vitro diagnostikos medicinos priemoné

Temperataros riba (laikymo temp.)

> [8

LOT Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

Vartojimo laikas po atidarymo —
kiek dieny produktg galima vartoti
po atidarymo

AN ||| @ |[A

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

o
2
<

Nenaudokite, jei paZzeista pakuoté

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

Europos atitikties Zenklas

JK atitikties Zenklas

@ 5528 ®

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j vietine rinkg importuojantj
subjekta. Taikoma Europos Sajungoje

Made

Kingdom

in the United Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data
2.0 2024-10-16
Smulkds formatavimo pakeitimai

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire,

RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0751

Page 69 of 105



& http://www.thermofisher.com

UK
€, 25[ivo

C
250 /H/ @ ® LV

Oxoid ™ tetraciklina diski 30 ug (TE30)
CT0054B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Tetraciklina antimikrobidlas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[idzekla tetraciklina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (TE) un ta daudzumu (ug): TE30 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. Tetraciklina AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid
disku dozatoru (jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzeétais lietojums

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

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

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? robezveértibu tabulu pasreiz&ja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e Agrupas B-hemolitiski streptococci

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae un parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Organismi, kam paslaik CLSI literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi

. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. B hemolitiska grupa
Streptococcus spp. Viridans grupa

Gramnegativi

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia complex
Haemophilus influenzae un parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Organismi, kam paslaik EUCAST literatdra ir publicétas robezvértibas:
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Grampozitivi

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus grupas A, B, Cun G

e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gramnegativi

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (tikai skrinings)
Campylobacter jejuni un coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (tikai skrinings)

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veikSanai.

Metodes darbibas princips

Tetraciklina AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difiizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas
instrukcijas par rezultatu iegt$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 esosa antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas
un salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreizé&jiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI** un/vai EUCASTZ

Nodrosinatie materiali

Tetraciklina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala ltdzekla. Diskiem
abas pusés ir noradita informacija par lidzekli un ta daudzumu. Diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra iepakojuma
ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviSki iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1tabula. Kopa ar CT0054B nodrosinatie materiali 2.tabula. Tetraciklina AST disku reagenta apraksts
Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
Kasetne K-Resin plastmasas kasetne Tetraciklins ir plasa spektra poliketidu
diskiem. Tetraciklins antibiotika, ko razo Actinobacteria gints
o g Montazas sastavdalas Streptomyces. Tam ir bakteriostatiska
Atsperelvacins/virzulis (kasetne). ‘ iedarbiba uz baktérijam, atgriezeniski
Molekulara sieta tabletes saistoties ar baktériju 30S ribosomu
. 500 mg. No gaiSas smilSkrasas apaksvienibu un blokéjot ienakoso
Desikants idz brinai krasai, nelielas aminoacil-tRNS saistiSanos ar ribosomu
rombveida FBE tabletes. akceptora vietu. Tas zinama méra
Folija Cieta folija. Neapdrukats. saistas arT ar baktériju 50S ribosomu

apaksvienibu un var mainit citoplazmas
membranu, izraisot intracelularo
komponentu nopladi no baktériju Stnam.

Antibiotikas koncentracija uz AST diska tiek analizéta katrai partijai, un ta tiek kontroléta, izmantojot iekS&jas un aréjas
specifikacijas (pieméram, FDA?3). Faktiska koncentracija ir noradita analizes aplieciba.

Tetraciklina AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem8anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas tetracikiina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesSus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes I1dz
lieto$anai jauzglaba temperatira no -20 °C Iidz 8 °C.

Pé&c atvérSanas kasetnes jaglaba iznemsanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—-8 °C temperatira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabasanas apstakli
ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilstosi EUCAST metodologijai

EUCAST metodologija
Radijums (mm) Vidgja atskiriba starp
eksperimentalajam
vértibam un atsauces
Produkta | Produktu . ATCC® . Apakséja | Augséja viduspunkta vértibam
" Organisms Testavide s 5
CT kods | partija numurs robeza robeza 1 2 3 (mm) +
standartnovirze
[variacijas koeficients
(VK] (%)
Staphylococcus | 5g515 | MHA 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
Streptococcus | yq619 | MHA-F 28 34 30 30 30 30+0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam?’;':’:iader 33560 | MHA-F 30 38 33 34 34 33,7+0,6%
Staphylococcus | 59515 | MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
o Streptococcus | yq619 | MHA-F 28 34 32 32 32 3240%
Q pneumoniae
o | 3138683
S .
5 Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 29 29 29 29+0%
influenzae
Cam?;'lj’rt"iader 33560 | MHA-F 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococcus | 5g515 | MHA 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
Streptococeus | yq619 | MHA-E 28 34 3 33 33 33+0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam%frf’ia"ter 33560 | MHA-F 30 38 38 38 38 38+0%
4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilsto$i CLSI metodologijai
CLSI metodologija
Produkta |Produktu| . |ATCCO®| Testa |Apakséja| Augséja Radijums (mm) Vidaji (mm) +
CTkods | partija g numurs | vide | robeza | robeza T 5 3 SD (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus | p5g55 | MHA 24 30 28 28 28 28+0%
aureus
m Haemophilus 0
2 | 310083 il 49247 | HTM 14 22 21 19 19 19,7+1,2%
: o
eisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
Streptococeus |64 | MHA+ 27 31 30 30 30 3040%
pneumoniae 5% HB
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Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 29 29 29 29+0%
aureus
Haemophilus 49247 | HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3138683 influenzae -
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 4240%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3145157 influenzae =7
Neisseria 49226 GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijuma ADAGIO automatizéta sistéma (Bio-Rad) tika salidzinata ar manualo nolasi$anu, izmantojot linealu, lai interpretétu
disku difiizijas AST rezultatus dazadam jutigam baktérijam.* Pé&tijuma tika izmantotas 12 dazadas Oxoid antibiotikas, tostarp
tetraciklins (10 pg), lai testétu 144 kiiniskos izolatus ar diska diftiziju saskana ar EUCAST vadlinijam. Katrai mikroorganismu
grupai tika testétas l1dz 12 antibiotikam atkariba no to antibiotiku skaita, kuram bija pieejamas specifiskas EUCAST
robezvértibas. Tika secinats, ka pétijuma gati pieradijumi par Oxoid tetraciklina AST disku labo veiktspéju pret S. pneumoniae
un H. influenzae kliniskajiem izolatiem.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjoSajai
iestadei valstl, 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. |delevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC pre€u zZime. Visas pargjas preCu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informacijas mérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala TpaSuma tiesibas.

Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums Skaidrojums
“ RAZOTAJS
In vitro diagnostikas mediciniska ierice
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Temperatiras robezvértibas (glabasanas
temp.)

Partija / partijas numurs

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit 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.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

Eiropas atbilstibas zZime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

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

@ %E @ 7N wdB®EE

Made in the
United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté

Informacija par parskatiSanu
Simbols/markéjums Skaidrojums

u RAZOTAIJS
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In vitro diagnostikas mediciniska
ierice

it

Temperatiras robezvértibas
(glabasanas temp.)

LOT

Partija / partijas numurs

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.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena /

Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

@ %2E § ® 7 N vdEeH

Importétajs — noradrt juridisko
personu, kas importé mediciniskas
ierices vietéja tirgu. Attiecas uz
Eiropas Savienibu
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Made in the
United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté

Informacija par parskatiSanu

Versija lzdoSanas datums un ieviestie labojumi
20 2024-10-16
Nelielas formaté&juma izmainas
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Krazki Oxoid™ na tetracykline 30 ug (TE30)
iCT0054B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

UWAGA: Niniejszg instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w potgczeniu z ogélng instrukcjg uzytkowania krgzkéw Oxoid
AST dostarczong z produktem i dostepna online.

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AS) na tetracykline to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego tetracykling. Krgzki sa oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (TE) i jego ilosci (ug): TE30 pg.

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

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus
e  Streptococcus pneumoniae
e  Grupa B- hemolityczna paciorkowcéw

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Gatunki Acinetobacter
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI:

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
Gatunki Enterococcus.
Streptococcus pneumoniae
Gatunki Streptococcus grupa 8- hemolityczna
Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

Gram-ujemny

. Enterobacterales
Gatunki Acinetobacter
Kompleks Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
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Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni

Gatunki Staphylococcus
Paciorkowce grupy A, B, CiG
Streptococcus pneumoniae
Gatunki Corynebacterium

Gram-ujemny

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (tylko przesiew)
Campylobacter jejuni oraz coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (tylko przesiew)

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

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatléw kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

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

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

Tabelal . Dostarczone materiaty z CT0054B Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST
Opis komponentu Opis materiatu na tetracykline
Kaseta Plastikowa kaseta K-Resin do Odczynnik | Opis funkcji .
kragzkow. Tetracyklina jest antybiotykiem
Sprezyna/Czapkal/Ttok Elementy montazowe (kaseta). Tetracyklina | poliketydowym o szerokim spektrum
Tabletki z sitem molekularnym izigfagia wy_twarzgny_msp.)rzez
. ! . ; ctinobacteria z rodzaju Streptomyces.
Srodek osuszajacy g?;)z?vgygﬁ S;Z?: fgg‘f&gﬁ FBE Wywiera dziatanie bakjteriostgtyczZe na
w ksztafcie rombu. bakterie poprzez odwracalne wigzanie
Folia Folia hartowana. Bez nadruku. sie z bakteryjng podjednostka

rybosomalng 30S i blokowanie
przychodzacego aminoacylo-tRNA
przed wigzaniem sie z miejscem
akceptorowym rybosomu. Wigze sie
réwniez w pewnym stopniu z bakteryjng
podjednostkg rybosomalng 50S i moze
zmieniac btone cytoplazmatyczna,
powodujgc wyciek sktadnikow
wewngtrzkomérkowych z komoérek
bakteryjnych.

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

Krazki AST na teracykline mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzadzenia.
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Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na tetracykline majg trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy beda potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywaé w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
Srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze srodkiem osuszajacym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze 2—8°C i przed otwarciem

pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania

zawierajgcego $rodek osuszajgcy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcjg.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC , zgodnie z metodologig EUCAST

Metodologia EUCAST

Odczyt (mm)

Srednia réznica

miedzy
wartosciami
ekspery-
mentalnymi
Kod CT Seria Organizm Numer | Podtoze Dolna Goérna areferencyjnymi
produktu(produktéw 9 ATCC® | testowe | granica granica wartosciami
1 2 3 punktu
srodkowego
(mm) + SD
[wspétczynnik
wariancji (CV)]
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
SUeplococeus | 49619 | MHA-F 28 34 30 30 30 30+0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam%frt"ia"ter 33560 | MHA-F 30 38 33 34 34 33,7+0,6%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
. Streptococeus | 4q619 | MHAE 28 34 32 ) 32 32+0%
Q pneumoniae
Y 3138683
S -
= Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 29 29 29 29+0%
O influenzae
Cam%frf’ia"ter 33560 | MHA-F 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
Streptococcus 49619 | MHA-F 28 34 33 33 33 33+0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam%':’r:a‘“er 33560 | MHA-F 30 38 38 38 38 38+0%
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Tabela 4. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC, zgodnie z metodologig CLSI

Metodologia CLSI

Kod CT Seria Oraanizm Numer | Podtoze Dolna Gérna Odczyt (mm) Srednia (mm) +
produktu | produktéw g ATCC® | testowe | granica granica 1 > 3 SD (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 2u 30 28 28 28 28+0%
aureus
Haemophilus | 15547 | 1w 14 22 21 19 19 19,7+1,2%
3158883 influenzae B
Neisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
0,
Streptococ_cus 49619 MHA + 5% 27 31 30 30 30 30+0%
pneumoniae HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylococcus 25923 MHA 20 30 29 29 29 29+0%
aureus
0 Haemophilus 9
§ 3138683 influenzae 49247 HTM 14 2 10 0 0 1o
E Nossar
eisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae
0,
Streptococ_cus 49619 MHA + 5% 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae HB
Escherichia coli | 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27+0%
aureus
Haemophilus | 4q547 | prm 14 22 19 19 19 1940%
3145157 influenzae -
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae
0,
Streptococ_cus 29619 MHA + 5% 27 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae HB

Charakterystyka wydajnosci klinicznej
W badaniu poréwnano automatyczny system ADAGIO (Bio-Rad) z recznym odczytem za pomoca linijki podczas interpretac;ji
wynikéw AST z dyfuzjg krgzkéw na zbiorze réznych wymagajacych bakterii*. W badaniu zastosowano 12 réznych antybiotykow
Oxoid, w tym tetracykline (10 ug), aby przetestowaé 144 izolaty kliniczne metodg dyfuzji krgzkéw zgodnie z wytycznymi
EUCAST. Przetestowano do 12 antybiotykéw dla kazdej grupy drobnoustrojow w zaleznosci od liczby antybiotykow, dla ktérych
dostepne byly okreslone wartosci graniczne EUCAST. Podsumowujac, badanie to dostarczyto dowoddéw na dobre dziatanie
krgzkéw Oxoid AST na tetracykline przeciwko: izolatom klinicznym S. pneumoniae oraz H. influenzae.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzagdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu

organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

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

1.

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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4. Idelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

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

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testéw

Data waznosci

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

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie
lekarzom lub na ich zamdwienie

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

® FIN\w <L EE~kEL

E Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

c E Europejski oznaczenie zgodnosci
UK

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej Brytanii
CA : By
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Importer — wskazuje podmiot importujgcy
wyrdb medyczny na rynek lokalny. Dotyczy
Unii Europejskiej

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Made in the
United Kingdom

Informacje o wersji
Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

20 2024-10-16
Niewielkie zmiany formatowania.
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Oxoid™ Tetracycline Discs 30 pug (TE30)
[REFICT0054B

Discos para teste de sensibilidade antimicrobiana

NOTA: estas instrugGes de utilizagdo devem ser lidas em conjunto com as instrugGes genéricas para TSA da Oxoid fornecidas
com o produto e disponibilizadas online.

Os Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a tetraciclina]
sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano tetraciclina. Os discos estéo rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (TE) e a quantidade presente (ug): TE30 pg.

Os discos sao fornecidos em cartuchos com 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente juntamente com uma pastilha de exsicante numa embalagem de blister transparente, coberta com folha
de aluminio. Os discos para TSA a tetraciclina 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 tetraciclina séo utilizados no método semiquantitativo de teste de difuséo
em &gar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagndstico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a tetraciclina tem acdo demonstrada, tanto no
contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagndstico complementar.
O teste fornece informagdes para categorizar microrganismos como resistentes, intermédios ou sensiveis ao agente antimicrobiano.

Os requisitos adicionais referentes a colheita, manuseamento e armazenamento de amostras podem ser consultados nos
procedimentos e diretrizes locais. Nao existe qualquer populagao 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%* do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococci (grupo 3-hemolitico)

Gram-negativos

Enterobacteriaceae

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae e parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-positivos

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Complexo Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

. Staphylococcus spp.

e  Streptococcus (grupos A, B, C e G)

e  Streptococcus pneumoniae

e  Corynebacterium spp.
Gram-negativos

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (apenas rastreio)
Campylobacter jejuni e coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (apenas rastreio)

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

Principio do método

Os discos para TSA atetraciclina podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢cbes completas relacionadas com a obtencgéo e interpretagdo 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/concentragcdes podem ser consultadas nas documentacdes destas entidades, referenciadas abaixo. As culturas puras
de isolados clinicos séo inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado sobre a superficie. O antibiético no disco
espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds a incubagéo, as zonas de inibicdo em redor dos discos sao
medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos diametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentra¢des recomendadas, os limites das zonas estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais
para testes de sensibilidade antimicrobiana em disco, conforme estipulado pelo CLSI**® e/ou EUCAST?2

Material fornecido

Os discos para TSA a tetraciclina consistem em discos de papel com 6 mm de diametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagao do agente e da quantidade.
Os discos sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos sdo embalados
individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabelal . Material fornecido com o CT0054B

Descricdo do componente | Descri¢gdo do material Tabela 2. Descrigdo do reagente do disco para TSA
Cartuch Cartucho de plastico K-Resin atetraciclina
artucho para os discos. Reagente Descricao dafungao
Mola/tampa/émbolo Componentes de montagem A tetraciclina é um antibiético
p (cartucho). Tetraciclina policetideo de largo espectro
Pastilhas de peneira molecular produzido pelo género Streptomyces
de 500 mg. Pequenas de Actinobacteria. Exerce um efeito
Exsicante pastilhas planas, biseladas bacteriostatico nas bactérias, ligando-
e ovais, de cor bege clara se reversivelmente a subunidade
a castanha. ribossdmica 30S bacteriana
Folha de aluminio com e bloqueando a ligacdo do aminoacil-
Folha de aluminio revenimento rigido. N&o tARN ao local aceitador do ribossoma.
impressa. Também se liga, em certa medida,

a subunidade ribossémica 50S
bacteriana e pode alterar a membrana
citoplasmatica, causando o
vazamento de componentes
intracelulares das células bacterianas.

A concentracao de antibiético no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas
e externas (p. ex., FDA3). A concentragdo real é indicada no certificado de andlise.

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

Prazo de validade e condi¢gdes de armazenamento

Os cartuchos ndo abertos dos discos para TSA a tetraciclina tém um prazo de validade em armazenamento de 36 meses,
quando conservados nas condigdes recomendadas. Os cartuchos ndo abertos tém de ser conservados entre -20 °C e 8 °C até
serem necessarios.
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Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante néo 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 formacgao de condensagéao. Depois de abrir a respetiva embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e
apenas se tiverem sido conservados conforme descrito nestas instrugdes de utilizagdo.

Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade
com a metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST
Leitura (mm) Diferenca média
entre os valores
- experimentais
Codigo Lotedo . . Numero | Meio de Limite Limite eos valores
CTdo q Microrganismo |\ =~ inferi - médios de
produto produto teste inferior superior 1 5 3 referéncia (mm)
+ SD [coeficiente
de variagao (CV)]
(%)
Staphylococcus 20213 MHA 23 31 26 26 26 26 + 0%
aureus
Streptococes | yq519 | MHAF 28 34 30 30 30 30 + 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | - jo766 | MHAF 28 34 31 31 31 31£0%
influenzae
Cam?é’j';’rﬁ’iader 33560 | MHA-F 30 38 33 34 34 33,7 +0,6%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 27 27 27 27 + 0%
aureus
- Streptococeus | yq519 | MHAF 28 34 32 32 32 32+ 0%
a pneumoniae
P 3138683
S -
= Haemophilus | - jo766 | MHAF 28 34 29 29 29 29 £ 0%
O influenzae
Cam?é’j':’:iader 33560 | MHA-F 30 38 35 35 35 35+ 0%
Staphylococcus 29213 MHA 23 31 28 28 28 28 + 0%
aureus
Streptocogcus 49619 MHA-F 28 34 33 33 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | - 10766 | MHAF 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam?é’j'lj’:ia"ter 33560 | MHA-F 30 38 38 38 38 38+ 0%
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Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade
com a metodologia CLSI

Metodologia CLSI

Codigo| | 16 do . . Namero | Meiode | Limite Limite Leitura (mm) Média (mm)+S
CT do roduto Microrganismo ATCC® teste inferior superior D(%)
produto| P P ! 2 3 ’
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 2u 30 28 28 28 28 + 0%
aureus
3158883 Hﬁ‘ﬁ?ﬁfﬂé’ ) 49247\ HIM 14 % 2 * n L
Neisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30 + 0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25 £ 0%
Staphylococeus |- p5gn5 | MHA 24 30 29 29 29 29 + 0%
aureus
m Haemophilus 0,
§ 3138683 influenzae 49247 HTM 1 2 0 0 o 100
5 Nossar
eisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42+ 0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 29619 MHA + 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5%HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus
3145157 influenzae 49247 HTM 1 2 0 0 o 100
Neisseria 49226 GevV 30 42 38 38 38 38 + 0%
gonorrhoeae
Streptococpus 29619 MHA + 27 31 31 31 31 31+ 0%
pneumoniae 5%HB

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo comparou o sistema automatizado ADAGIO (Bio-Rad) contra a leitura manual com uma régua relativamente

a interpretagéo dos resultados do TSA em disco de difusdo numa coleg&o de diferentes bactérias exigentes.* O estudo utilizou
12 antibiéticos Oxoid diferentes, incluindo a tetraciclina (10 pg), para testar 144 isolados clinicos por difusdo em disco, de
acordo com as diretrizes do EUCAST. Até 12 antibiéticos foram testados para cada grupo de microrganismos, dependendo
do nimero de antibioticos para os quais os pontos de corte especificos do EUCAST estavam disponiveis. Em concluséo, este
estudo forneceu evidéncias do bom desempenho dos Oxoid Tetracycline AST Discs contra isolados clinicos de S. pneumoniae
e H. influenzae.

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

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

a. EUCAST Disk Diff

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).

usion Method

4. ldelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious

Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 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 informacéo ndo se destina
a encorajar a utilizagdo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.

Glossario de simbolos
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Dispositivo médico para diagndstico in
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N3o reutilizar
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EUA: Atencdo: a lei federal limita a
venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica

®

Ndo utilizar se a embalagem estiver
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m
H

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Identificador Unico do dispositivo
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m
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Marca de Conformidade do Reino
Unido

UK
cA
Importador: para indicar a entidade
% importadora do dispositivo médico
para a localidade. Aplicavel a Unido
Europeia
Fabricado no Reino Unido

Made in the
United Kingdom

Informacg6es darevisao

Verséo Data de publicagéo e modificagdes introduzidas

2.0 2024-10-16
Pequenas alteracdes de formatacao
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Oxoid™ Tetracycline Discs 30 pug (TE30)
[REFICT0054B

Discuri antimicrobiene pentru testarea sensibilitatii

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

Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene- AST - cu tetraciclina)
sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian tetraciclind. Discurile sunt marcate
pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (TE) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): TE30 ug.

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

0 singura data.

Utilizare prevazuta

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

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e  Streptococi din grupul B-hemolitic

Gram-negative

Enterobacteriaceae

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae si parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:

Gram-pozitive

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp. grup B-hemolitic
Streptococcus spp. grupul Viridans

Gram-negative

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Complexul Burkholderia cepacia
Haemophilus influenzae si parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
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Gram-pozitive

e  Staphylococcus spp.

. Grupele Streptococcus A, B, C siG
e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gram-negative

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (doar screening)
Campylobacter jejuni si coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (doar screening)

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

Principiul metodei

Tetracycline AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului

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

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

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

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

Tabelul 1 . Materiale furnizate cu CT0054B Tabelul 2. Descrierea reactivului Tetracycline AST
Descrierea componentelor Descrierea materialelor Disc
c Cartus de plastic K-Resin Reactiv Descrierea functiei
artus pentru discuri. Tetraciclina este un antibiotic policetidic
. Componentele ansamblului Tetraciclina cu spectru larg produs de genul de
Arc/Capac/Piston (cartLIJD$). actinpobacteriigSFreptomycegs. Aceasta
Comprimate sitd moleculara exercita un efect bacteriostatic asupra
. 500 mg. Tablete FBE de bacteriilor prin legarea reversibila la
Agent deshidratant culoare bej pana la maro, subunitatea ribozomala 30S bacteriana
in forma de romb. 30S si impiedica legarea ARNt-ului
Folie Folie dura. Netiparita. aminoacilului de situsul acceptor al

ribozomului. De asemenea, se leaga
ntr-o oarecare masura de subunitatea
ribozomala bacteriana 50S si poate
modifica membrana citoplasmatica,
determinand scurgerea componentelor
intracelulare din celulele bacteriene.

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

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, Tn containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau Tntr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru a
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proteja discurile de umezeala. distribuitortoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 —8 °C
si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei Tnainte de deschidere, pentru a se preveni formarea condensului.

Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile, cu conditia
sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu
metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST
Citire proba (mm) Diferenta dintre
media valorilor
experimentale si
Cod CT Lot Microoraanism Numar | Mediide Limita Limita avalorilor medii
produs | produs 9 ATCC® | testare inferioara | superioara 1 9 3 de referinta
(mm) + SD
[Coeficientul de
variatie (CV)]
Staphylococcus | g513 | MHA 23 31 %6 | 26 | 26 26 + 0%
aureus
Streptococeus | yq519 | MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30+ 0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 | 31 | 3 31+ 0%
influenzae
Cam?gj';’rt]’iader 33560 | MHA-F 30 38 33 3% | 34 33,7 + 0,6%
Staphylococcus | g5, MHA 23 31 27 27 | 27 27 + 0%
aureus
. Streptococcus | yq519 | MHA-F 28 34 2 | 32| 32+ 0%
35 pneumoniae
B | 3138683
S :
= Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 29 29 | 29 29 + 0%
) influenzae
Cam?é’j';’r:’iader 33560 | MHA-F 30 38 35 35 | 35 35+ 0%
Staphylococcus | 5514 MHA 23 31 28 28 | 28 28 + 0%
aureus
Streptococcus | yq519 | MHA-F 28 34 33 | 33 | 33 33+ 0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus 49766 | MHA-F 28 34 31 31 | 31 31+ 0%
influenzae
Cam%';’rt]’ia"ter 33560 | MHAF 30 38 38 | 38 | 38 38 + 0%

Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate, in conformitate cu
metodologia CLSI

Metodologia CLSI

codCT| Lot Vicrooraanism | Numér | Mediide | Limita | Limita Citire proba (mm) Media (mm)+S
produs| produs g ATCC® | testare |inferioara | superioara 1 > 3 D(%)

o Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 + 0%

<

| 3158883

S Staphylococeus | o553 | MHA 24 30 28 28 28 28 0%

5 aureus
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H_aemophllus 49247 HTM 14 22 21 19 19 19,7 +1,2%
influenzae
Neisseria 49226 | GCV 30 42 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoeae
Streplococeus | g1 | MHAY 27 31 30 30 30 30+ 0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 2u 30 29 29 29 29 + 0%
aureus
Haemophilus 0,
3138683 influenzae A9247 HTM 14 2 1 10 0 19 0%
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42 0%
gonorrhoeae
Streplococes | yg519 | MHA* 1 57 31 31 31 31 31+0%
pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23 £ 0%
Staphylococcus 25923 MHA 24 30 27 27 27 27 + 0%
aureus
Haemophilus
+ 09
3145157 influenzae 49247 HTM 14 2 10 10 o o0
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38+ 0%
gonorrhoeae
Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31 + 0%
pneumoniae 5% HB

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu a comparat sistemul automat ADAGIO (Bio-Rad) cu citirea manuala folosind o rigla atunci cand se interpreteaza
rezultatele AST prin difuziunea discurilor pe o colectie de diverse bacterii pretentioase.* Studiul a folosit 12 antibiotice Oxoid
diferite, inclusiv tetraciclina (10 pg) pentru a testa 144 de izolate clinice prin difuziunea discurilor, conform orientarilor EUCAST.
Au fost testate pana la 12 antibiotice pentru fiecare grup de microorganisme, in functie de numarul de antibiotice pentru care
au fost disponibile valori critice EUCAST specifice. In concluzie, acest studiu a oferit dovezi ale bunei performante a discurilor
Oxoid Tetracycline AST impotriva ixolatelor clinice de S. pneumoniae si H. influenzae .

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. ldelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kdck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este 0 marcd 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 tetracyklin 30 pug (TE30) Oxoid™
[REFICT0054B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na poufitie by ste si mali precitat spolu so véeobecnym navodom na pouZitie AST Oxoid dodanym
s produktom a dostupnym online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci tetracyklinu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky tetracyklinu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(TE) a pritomnom mnozstve (ug): TE30 pg.

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

Ur€ené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi tetracyklinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom
pri uréovani potencialnych moznosti liecby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, st uréené na stanovenie citlivosti
voci mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost tetracyklinu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kultire
rasticej na agare.

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

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

Na interpretaciu vysledku velkosti zony sa musia pouzit' zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek limitnych
bodov FDA (Sprava potravin a lie¢iv)3, CLSI M100 (Ustav Klinickych a laboratérnych noriem) alebo EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

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

Gram-pozitivne
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
. Skupina B-hemolytickych streptokokov

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
Streptococcus spp . viridujaca skupina

Gram-negativne

e  Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia, komplex
Haemophilus influenzae a parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

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

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus skupiny A, B, Ca G
e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.
Gram-negativne

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (len skrining)
Campylobacter jejuni a coli
Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (len skrining)

Kazdy disk je ur¢eny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato¢né mnozstvo testovacich pomécok
na viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Princip metddy

Disky AST pre tetracyklin sa mézu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difGziou agarom na testovanie citlivosti

in vitro. UpIné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI* (Ustav Klinickych

a laboratornych noriem)/EUCAST?® (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujlce zlozku/koncentréacie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto instittcii, na ktorl je odkazané nizsie. Cisté
kultary klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje
cez agar a vytvara tak gradient. Po inkubécii sa zmeraju zo6ny inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi
priemerov zén pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

V pripade odporiganych koncentracii su limity zon v sdlade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI** (Ustav klinickych a laboratornych noriem)
a/alebo EUCAST? (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodévané materialy

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

a vysusacim prostriedkom.

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

Tabulka 1 . Materidly dodavanés pomockou CT0054B Tabulka 2. Popis €inidla disku AST pre tetracyklin

Popis komponentu Popis materiélu Cinidlo Popis funkcie

Z4sobnik Plasto_vy zasobnik na disky . Tetracyklin j,e Sirokospektralne )
K-Resin. Tetracyklin polyketidové antibiotikum produkované

Pruzina/uzaver/piest

Vysusaci prostriedok

Félia

Montéazne komponenty
(z&sobnik).

Tablety s molekulovym sitom
500 mg. Jemnebézové az hnedé
malé tablety v tvare pastilky s
plochym skosenym okrajom.
Tazko tvarovacia fdlia.
Nepotlacena.

rodom Streptomyces Actinobacteria.
Ma bakteriostaticky u¢inok na baktérie
tym, Ze sa reverzibilne viaZze na
bakterialnu ribozomalnu podjednotku
30S a blokuje véazbu prichadzajicej
aminoacyl-tRNA na akceptorové
miesto ribozému. Tiez sa do urcitej
miery viaze na bakterialnu ribozomalnu
podjednotku 50S a méze zmenit
cytoplazmaticki membranu, ¢o
sposobi tnik intracelularnych zloziek

z bakterialnych buniek.

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

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

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre tetracyklin maju zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odporu€¢anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.
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Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaci v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysusacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 — 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali
na izbovu teplotu, €im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali disky
pouzit do 7 dni, a to len v pripade, ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.

Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodol6giou EUCAST
(Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Metodolégia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Odg¢itanie (mm) Priemerny
rozdiel medzi
experimentalnymi
Kéd CT | Sarza Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny a rr:f’;r:::::gmi
produktu | produktu ATCC® média limit limit 1 2 3 stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD [koeficient
variacie)] (%)
Staphylococcus 29213 MHA (Mueller- 23 31 26 26 26 26+0%
aureus Hintonovej agar)
Streptococcus MHA-F (Mueller-
pneumoniae Hintonovej agar
49619 s 5 % defibrino- 28 34 30 30 30 30x0%
vanej konskej krvi
a 20 mg/I B-NAD)
Haemophilus MHA-F (Mueller-
3158883 influenzae Hintonovej agar
49766 | s 5 % defibrino- 28 34 31 31 31 31+0%
vanej konskej krvi
a 20 mg/I B-NAD)
Campylobacter MHA-F (Mueller-
jejuni Hintonovej agar
33560 | s 5 % defibrino- 30 38 33 34 34 33,7+ 0,6%
vanej konskej krvi
a 20 mg/l B-NAD)
Staphylococeus | 5q515 | MHA (Mueller- 23 31 27 | 27 | 7 2740%
aureus Hintonovej agar)
Q Streptococcus MHA-F (Mueller-
8 pneumoniae Hintonovej agar
= 49619 | s5 % defibrino- 28 34 32 32 32 32+0%
© vanej konskej krvi
a 20 mg/I B-NAD)
Haemophilus MHA-F (Mueller-
3138683 influenzae Hintonovej agar
49766 | s5 % defibrino- 28 34 29 29 29 29+0%
vanej konskej krvi
a 20 mg/I B-NAD)
Campylobacter MHA-F (Mueller-
jejuni Hintonovej agar
33560 | s 5 % defibrino- 30 38 35 35 35 35+0%
vanej konskej krvi
a 20 mg/I B-NAD)
Staphylococeus | q515 | MHA (Mueller- 23 31 28 | 28 | 28 28+0%
aureus Hintonovej agar)
3145157 Streptocogcus MHA-F (Mgeller-
pneumoniae Hintonovej agar
49619 | s 5 % defibrino- 28 34 33 33 33 33+0%
vanej konskej krvi
a 20 mg/I B-NAD)
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Haemophilus
influenzae

49766

MHA-F (Mueller-
Hintonovej agar
s 5 % defibrino-

vanej konskej krvi

a 20 mg/I B-NAD)

28

34

31

31

31

31+0%

Campylobacter
jejuni

33560

MHA-F (Mueller-
Hintonovej agar
s 5 % defibrino-

vanej konskej krvi

a 20 mg/l B-NAD)

30

38

38

38

38

38+0%

Tabulka 4. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v stlade s metodolégiou CLSI

(Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Metodoldgia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Kéd CT Sarza OraaniZMUS Cislo | Testovacie | Spodny | Horny Od¢itanie (mm) Priemer (mm)
produktu | produktu 9 ATCC® média limit limit 1 > 3 + SD (%)
MHA
o ) (Mueller-
Escherichia coli 25922 Hintonovej 18 25 23 23 23 23+0%
agar)
MHA
Staphylococcus (Mueller-
aureus 25923 Hintonovej 24 30 28 28 28 28+0%
agar)
3158883 HE?IT;?;:Z ° (He:-g;i/llové
49247 testovacie 14 22 21 19 19 197+12%
médium)
Neisseria GCV (Agar
gonorrhoeae 49226 GC plus 30 42 39 39 39 39+0%
Vitox)
Streptococcus MHA +5 %
pneumoniae 49619 HB 27 31 30 30 30 30+0%
Q (hemoglobin)
Yo
(el
L . Mueller-
Escherichia coli | 25922 Hintonovej 18 25 25 25 25 25+0%
agar)
MHA
Staphylococcus (Mueller-
aureus 25923 Hintonovej 24 30 29 29 29 29+0%
agar)
awsaess | IR (Hemoflove
49247 ; 14 22 19 19 19 19+0%
testovacie
médium)
Neisseria GCV (Agar
gonorrhoeae 49226 GC plus 30 42 42 42 42 42+0%
Vitox)
Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 5% HB 27 31 31 31 31 31+0%
(hemoglobin)
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MHA
S ) (Mueller-
Escherichia coli | 25922 Hintonovej 18 25 23 23 23 23+0%
agar)
MHA
Staphylococcus (Mueller-
aureus 25923 Hintonovej 24 30 27 27 27 27x0%
agar)
3145157 H;%Té)r?z@g ° (Heg-[)'f\i/:ové
49247 testovacie 14 22 19 19 19 19+0%
médium)
Neisseria GCV (Agar
gonorrhoeae 49226 GC plus 30 42 38 38 38 38+0%
Vitox)
Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 5% HB 27 31 31 31 31 31+ 0%
(hemoglobin)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia porovnavala automatizovany systém ADAGIO (Bio-Rad) s manualnym odgitanim pomocou pravitka pri interpretacii
vysledkov diftzie disku AST na subore rozne naro¢nych baktérii.* V §tudii sa pouzilo 12 roznych antibiotik spolo¢nosti Oxoid
vratane tetracyklinu (10 pg) na testovanie 144 klinickych izolatov diskovou difiziou podia usmerneni EUCAST (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti). Pre kazdu skupinu mikroorganizmov sa testovalo najviac 12 antibiotik v zavislosti od
poctu antibiotik, pre ktoré boli k dispozicii Specifické limitné body EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti). Tato Studia v zavere poskytuje dokaz o dobrom vykone diskov AST pre tetracyklin Oxoid u klinickych izolatov

S. pneumoniae a H. influenzae.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v savislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
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. ldelevich, Evgeny A., Karsten Becker, Janne Schmitz, Dennis Knaack, Georg Peters, and Robin Kéck. 2016. “Evaluation of
an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial Susceptibility Testing of Fastidious
Bacteria.” PLoS ONE 11 (7). https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informécie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol porusovat prava duSevného
vlastnictva inych.

Slovnik symbolov
Symbol/stitok Vyznam

u Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomédcka
. P
in vitro

/ﬂ/ Teplotny limit (teplota uchovavania)
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Cislo $arze

Katalégové cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poutzitie

Obsah dostatocny pre <n> testov

Datum exspiracie

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

USA: Upozornenie: Federdlne zdkony
obmedzuju predaj tejto pomdcky na
lekdra alebo na jeho objednavku

NepouZivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zastupca v Eurdpskom
spoloéenstve/Eurdpskej Unii

Jedinecny identifikdtor pomocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Dovozca — na oznacenie subjektu
dovazajuceho zdravotnicku pomdcku do
miestneho regionu. Plati pre Eurdpsku
uniu

@ %~E1® FiNu<dE o EE

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom krélovstve

Revizne informéacie

Verzia Datum vydania a zavedené Gpravy
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Drobné zmeny forméatovania
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Oxoid™ Tetracycline Discs 30 pug (TE30)

[REFICT0054B

Resistensbestamningslappar

SV

OBS! Den har bruksanvisningen ska ldsas tillsammans med de allmdnna Oxoid AST-anvisningar som féljer med produkten och

finns tillgangliga online.

Tetracycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
maéangder av det antimikrobiella medlet tetracyklin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (TE)

och dess mangd (ug) pa bada sidor: TE30 ug.

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

Avsedd anvandning

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

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

Testet ger information for att kunna kategorisera organismer som antingen resistenta, intermediéra eller mottagliga for det

antimikrobiella medlet.

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

testpopulation for de har skivorna.

Publicerade Kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna frdn FDA,® CLSI M100*° eller EUCAST? maste

anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus pneumoniae
e B-hemolytiska grupp A-streptokocker

Gramnegativa
e  Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae och parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:

Grampositiva

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

Gramnegativa

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia-komplex
Haemophilus influenzae och parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:
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Grampositiva

e  Staphylococcus spp.

. Streptokockgrupperna A, B, C och G

e  Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gramnegativa

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida (endast screening)
Campylobacter jejuni och coli

Kingella kingae

Burkholderia pseudomallei (endast screening)

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

Metodprinciper

Tetracycline AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Fullstandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI**-/EUCAST?**-metoden finns i relevanta
aktuella standarder. Tabeller med sammanséttningar/koncentrationer enligt CLSI**/EUCAST?finns i den dokumentation som
refereras till nedan. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa ytan. Antibiotikumet

i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hamningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden

Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Tetracycline AST Discs med imipenem &r baserad pa internationellt faststéllda procedurer
och standarder.

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

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell 1 . Material som tillhandahalls med CT0054B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Tetracycline

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Discs

Kassett K-Resin-plastkassett for skivor. Reagens Beskrivning av funktion

Monteringskomponenter Tetracyklin &r en

Fjaderflock/kolv (kasset’[).g P Tetracyklin bredsp):ektrumantibioti ka som
Molekylsiltabletter, 500 mg. produceras av aktinobakterier av

Torkmedel Ljusbeige till bruna, sm& slaktet Streptomyces. Den har en
pastillformade FBE-tabletter. bakteriostatisk effekt pa bakterier

Folie Hard tempererad folie. Otryckt. genom att binda reversibelt till den

bakteriella 30S ribosomsubenheten
och blockera inkommande aminoacyl-
tRNA fran att binda till
splitsningsplatser for ribosomer.

Den binder aven till viss del till den
bakteriella 50S ribosomsubenheten
och kan férandra det cytoplasmatiska
membranet vilket gor att intracellulara
komponenter lacker fran
bakterieceller.

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

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Tetracycline AST Discs har en hallbarhet p4 36 manader om de forvaras i rekommenderade
forhallanden. Odppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel
eller en annan lamplig ogenomskinlig, lufttéat 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
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forpackning har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har

bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med EUCAST-metoden

EUCAST-metod
Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
experimentvardena och
Produktens [Produkt- Organism ATCC®-| Test- Nedre Avre arins referensmedelvardena
CT-kod batch 9 nummer|medium | gréns 9 1 2 3 imm + standard-avvikelse
[variations-koefficient
V)i %
Staphylococeus | q,13 | A 23 31 26 26 26 26+0%
aureus
SUeptococeus | yo19 | MHA-E | 28 34 30 30 30 30+0%
pneumoniae
3158883
Haemophilus | yo766 | MHA-E | 28 34 31 31 31 31+0%
influenzae
Cam';’émader 33560 | MHA-F | 30 38 33 34 34 33,7+0,6 %
Staphylococcus | g515 | vHA | 23 31 27 27 27 27+0%
aureus
o Streptococeus | yo519 | MHA-E | 28 34 32 32 32 32+0%
Q pneumoniae
0 3138683
< Haemophilus
= : 49766 | MHA-F | 28 34 29 29 29 29+0%
O influenzae
Cam';’éfrk"iaaer 33560 | MHA-F | 30 38 35 35 35 35+0%
Staphylococeus | g515 | A | 23 31 28 28 28 28+0%
aureus
SUeptococeus | yo519 | MHA-E | 28 34 33 33 33 33+0%
pneumoniae
3145157
Haemophilus | o766 | MHAF | 28 34 31 31 31 31£0%
influenzae
Cam';’éfrk"iaaer 33560 | MHA-F | 30 38 38 38 38 38+0%

Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med CLSI-metoden

CLSI-metod
Produktens |Produkt- . ATCC®- Test- Nedre -- N Avlasning (mm) Medelvarde
Organism : . Ovre grans (mm) + standard-
CT-kod batch nummer | medium grans . -
1 2 3 avvikelse i %
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococeus | 59,3 | MHA 24 30 28 28 28 28+0%
m aureus
<
0 3158883 -
o
S Haemophius | - 19547 | HTM 14 2 2 19 19 19,712 %
5 influenzae
Neisseria 49226 | GCv 30 42 39 39 39 39+0%
gonorrhoeae
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Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 30 30 30 30+0%

pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 25 25 25 25+0%
Staphylococcus 25923 MHA 2u 30 29 29 29 29+ 0%

aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3138683 influenzae =0
Neisseria 49226 | GCV 30 42 42 42 42 42+0%
gonorrhoeae

Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%

pneumoniae 5% HB
Escherichia coli 25922 MHA 18 25 23 23 23 23+0%
Staphylococcus 25923 MHA 20 30 27 27 27 27+0%

aureus
Haemophilus 49247 HTM 14 22 19 19 19 19+0%
3145157 influenzae =
Neisseria 49226 | GCV 30 42 38 38 38 38+0%
gonorrhoeae

Streptococ_cus 49619 MHA + 27 31 31 31 31 31+0%

pneumoniae 5% HB

Kliniska prestandaegenskaper

En studie jamforde det automatiska ADAGIO-systemet (Bio-Rad) med manuell avlidsning med hjalp av en linjal vid tolkning av
AST-resultat fran diskdiffusion fér en samling kravande bakterier.* Studien anvande 12 olika Oxoid-antibiotika, inklusive tetracyklin
(10 pg), for att testa 144 kliniska isolat med diskdiffusion enligt EUCAST-riktlinjerna. Upp till 12 antibiotika testades for varje grupp
av mikroorganismer beroende pa antalet antibiotika for vilka specifika EUCAST-brytpunkter fanns tillgangliga. Sammanfattningsvis
visade studien Oxoid Tetracycline AST Discs goda prestanda mot kliniska isolat av S. pneumoniae och H. influenzae.

Allvarliga héndelser
Alla allvarliga hédndelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvéandaren och/eller patienten &r etablerad i.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC® &r ett varuméarke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den hér informationen ar inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan goéra intrdng i andra parters immateriella rattigheter.

Symbollista
Symbol/etikett Betydelse

M Tillverkare

l\/'ledicint.eknisk produkt for in vitro-
diagnostik
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Temperaturbegransning
(forvaringstemperatur)

o—

-
(o]
-

Lot-/batchnummer

Katalognummer

Ateranvind ej

Las bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material fér <n>
tester

Utgangsdatum

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

<z 3

USA: Viktigt: Federal lag begransar
forsaljning av denna utrustning till endast
ldkare eller pa order av en ldkare.

@ Anvand inte om foérpackningen ar skadad

o
=
<

E Auktoriserad representant i EG/EU
Unik enhetsidentifierare
C E Overensstimmelsemarke for EU
UK Overensstaimmelsemarke 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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