E]E https://www.thermofisher.com

UK IVD 1_})( EU +800 135 79 135
2797 CA only us 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

/ J/“ ROW +3120794 7071
Y250 .4 @®

Oxoid™ Vancomycin Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)
CT0188B & CT0058B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent vancomycin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (VA) and amount present
(ug): VA5 (5pg) or VA3O0 (30pg).

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

Intended Use

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

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

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

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA tables, 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. (Staphylococcus aureus and coagulase-negative Staphylococcus)
e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. B-Hemolytic Group

®  Streptococcus spp. Viridans group
* Exception to the recognised standard of CLSI M100, for Streptococcus pneumonia, susceptibility test interpretive criteria are
not recognised at this time.

Gram-Negative
e NA

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 (all associated with 30pug vancomycin):

Gram-Positive:

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B-Hemolytic Group)
e  Streptococcus spp. Viridans Group

Gram-Negative
e NA

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables (all associated with 5ug vancomycin):

Gram-Positive:
e  Enterococcus spp.
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Streptococcus groups A, B, Cand G
Streptococcus pneumoniae
Viridans group streptococci.
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola and urinae

Gram-Negative
e NA

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

Principles of Method

Vancomycin 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 please
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 Vancomycin 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

Vancomycin AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The
discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Vancomycin AST Discs are supplied in cartridges of 50
discs. There are 5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

Table . Materials provided with CT0188B & CT0058B _Table2. Description of Vansomycin AST D_isc reagents
Component description Material description Reagent Description of Function
Cartridge with spring, Assembly components and Vancomycin- Glycopeptide antimicrobial agent
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Nonsterile (5pug — active against MRSA and
AST discs CT0188B) enterococcal infections.
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small Vancomycin- Vancomycin inhibits cell wall
lozenge shaped tablets. 1 Nonsterile (30ug - formation by interrupting
supplied with each cartridge. CT0058B) peptidoglycan synthesis.

Foil individually sealing each
cartridge with its desiccant.
Absorbent paper individual discs.
6mm. 50 in each cartridge, 5
cartridges per pack.

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

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.

Vancomycin AST Discs can be dispensed using a Disc Dispenser, which is not included with the device.

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

Once opened, cartridges should be stored within the dispenser in the container provided (with an unsaturated (orange)
desiccant), or other suitable opaque airtight container with a desiccant to protect the discs from moisture. Dispensers should be
stored within the container at 2 - 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.

Limitations

Non-wild type isolates were not available when developing the disk diffusion method for Streptococcus groups A, B, C and G,
Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Viridans group streptococci, Aerococcus sanguinicola and Aerococcus
urinae.

Vancomycin susceptible Enterococci exhibit sharp zone edges and do not exhibit colonies in the inhibition zone. Examine zone
edges with transmitted light (plate held up to light). If the zone edge is fuzzy, colonies grow within the zone or if you are uncertain,
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then perform confirmatory testing with PCR or report resistant even if the zone diameter is = 12 mm. Isolates must not be reported
susceptible before 24 h incubation.

Non-susceptible isolates of the Viridans group Streptococci are rare or not yet reported. The identification and antimicrobial

susceptibility test result on any such isolate must be confirmed and the isolate sent to a reference laboratory.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Results summary for tested QC isolates, in accordance with EUCAST methodology

EUCAST Methodology
Product Organism ATCC Test Reference Reference Reference Readings (mm) Mean difference
Batch number Media Lower Upper mid-point between experimental
Limit Limit value 1 2 3 values and reference
mid-point values
(mm) + SD
[Coefficient of
variance (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Product Organism ATCC Test Reference Reference Reference Readings (mm) Mean difference
Batch number Media Lower Upper mid-point between experimental
Limit Limit value 1 2 3 values and reference
mid-point values
(mm) + SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Product Organism ATCC Test Reference Reference Reference Readings (mm) Mean difference
Batch number Media Lower Upper mid-point between experimental
Limit Limit value 1 2 3 values and reference
mid-point values
(mm) + SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Table 4. Results summary for tested QC isolates, in accordance with CLSI methodology
CLSI Methodology
Product Organism ATCC Test Reference Reference Reference Readings (mm) Mean difference
Batch number Media Lower Upper mid-point between
Limit Limit value 1 2 3 experimental
values and
reference mid-
point values
(mm) + SD
[Coefficient of
variance (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2 +0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA +5 20 27 235 22 22 22 -1.5+0 (CV=0)
pneumoniae % SB
Product Organism ATCC Test Reference Reference Reference Readings (mm) Mean difference
Batch number Media Lower Upper mid-point between
Limit Limit value experimental
1 2 3 values and
reference mid-
point values (mm)
+ SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1 £0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA + 5 20 27 235 22 22 22 -1.5+0 (CV=0)
pneumoniae % SB
Product Organism ATCC Test Reference Reference Reference Readings (mm) Mean difference
Batch number Media Lower Upper mid-point between
Limit Limit value experimental
1 2 3 values and
reference mid-
point values (mm)
+SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0.67 +0.58
aureus (CVv=0.87)
Streptococcus 49619 MHA +5 20 27 235 21 21 21 -2.5+0 (CV=0)
pneumoniae % SB
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Clinical performance characteristics

Clinical performance of Vancomycin AST discs has been reported in numerous sources, all supporting the routine clinical use to
determine antimicrobial susceptibility.

A double-centre retrospective study investigated blood cultures positive for S. aureus obtained from 1st January 2001 to 31
December 2014°. Antimicrobial susceptibility testing used Kirby—Bauer disk diffusion methods and used various antibiotic discs
from Oxoid, including vancomycin. The study found that S. aureus had relatively low drug resistance to most antibiotics
investigated with Vancomycin discs being an effective method of analysing resistance in S. aureus.

A study* was run to evaluate automated reading systems against Oxoid antimicrobial discs, including vancomycin. 144 clinical
isolates were included in AST susceptibility testing of vancomycin discs via disk diffusion according to the EUCAST breakpoints
guidelines. Vancomycin discs were shown to be effective with clinical analysis of the S. pneumoniae and had good categorical
agreement with the automated reading system tested. Additionally, a study® consisting of 345 consecutive isolates of S. aureus
collected from Baskent University Hospital showed that the most effective antibiotics against MRSA are glycopeptide
antibiotics, and of 187 MRSA strains, no resistance was acquired against vancomycin.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established. In the event of malfunction do not use device.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
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6. JZhou etal. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the

property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.

Glossary of symbols
Symbol/Label Meaning

d Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

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



—

Temperature limit

LOT

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

@ v < B |

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

m
H

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

o
=
=<

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

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

1.0 2023-01-18

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




https://www.thermofisher.com

UK IVD B( EC +800 135 79 135
2797 CA only us 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

/ J/“ ROW +3120794 7071
Y250 .4 @®

OuckoBe ¢ BaHKOMULMH Oxoid™ 5 ug/30 ug (VAS5/VA30)

CT0188B/CT0058B
[dunckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3abenexka: Tean NY TpabBa fa ce YeTaT 3aeHO C 06LWMTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba Ha AST, npefocTaBeHu
C NPOAYKTA U AOCTbMHN OHNANH.

[unckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C BaHKOMULIMH ca 6 mm XapTUeHW AUCKOBE, KOUTO
CcbAbpXaT onpeeneHn KonmyecTsa oT aHTUMUKPOGHUS areHT BaHKOMULIMH. [luckoBeTe ca eTUKeTUPaHN OT ABETE CTPaHU
C nogpo6HOCTM 3a aHTUMUKPOBOHOTO cpeacTBo (VA) n HannyHoTo KonndecTo (ug): VAS (5 ug) unu VA30 (30 ug).

[uckoBeTe ce JOCTaBAT B KaceTn, cbabpxalum no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Besika kaceTa e MHAMBMAYanHo
3aneyaTtaHa 3aefHo C TabneTka 4eCUKaHT B Npo3payHa 6brnuctepHa onakoska, nokputa ¢ onuno. AST AucKoBeTe C BaHKOMULNH
Morar fja ce [4o3vpaT C NoMOLLTa Ha OUCTNEeHCHP 3a AMCKoBe (Mpofdasa ce oTaenHo). Beeku otaeneH anck TpsibBa Aa ce nsnonsea
caMo BEOHDBX.

MpeaHa3sHavyeHue

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YyBCTBUTENHOCT C BaHKOMULMH Discs ce nanonaeat B MeTofa 3a NONyKonMYecTBeH
Ondy3noHeH TECT Ha arap 3a U3nNUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tean guckoBe ce M3non3eaT B AUarHoCTM4eH paboTeH
npouec 3a nognomaraHe Ha KNMMHULMCTUTE MpW OfnpeaensHeTo Ha NOTeHUManHn Bb3MOXHOCTY 3a NleYeHVe Ha nauueHTy, 3a
KOUTO ce nopos3upa, 4e MmaT MUKpobHa WHMeKuMs, M ca npedHasHadeHW [fOa onpedenaT YyBCTBUTENHOCTTA CpeLly
MWKPOOPraHW3Mm, 3a KOUTO BAaHKOMULIMH € [O0Ka3aHo, Ye € aKkTMBEH KaKTO KIIMHWUYHO, Taka U in vitro. [la ce usnonsea c yucra
KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3genveTo He e aBTOMaTU3npaHo, NnpegHa3HayeHo e camo 3a npodpecnmoHanHa yn0Tpe6a 1 He e npugpyxasalla AuarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs UHOPMALIMS 38 KaTErOpU3MpaHe Ha OpPraHU3MIUTE KaTo PE3NCTEHTHU, MEXAWHHU U YyBCTBUTEIHU KbM
AHTUMUKPOGHUS areHT.

LonbnHUTENHN 3NCKBaHUs 3a B3emaHe Ha Npobu, paboTa u cbxpaHeHue Ha Npobu morat Aa 6bAaT HamepeHn B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynaums 3a TecTBaHe 3a Te3un ANCKOBE.

IMy6rvKyBaHUTe KIIMHWUYHW TPaHNYHI CTOMHOCTU B TeKyLara Bepcrs Ha Tabrmmuute Ha FDA, CLSI M100', unn Tabnvumte 3a rpaHuuHm
cTorHoCTH, onpeaeneHn ot EUCAST?, TpsabBa 4a ce U3nosnasar 3a MHTepnpeTMpaHe Ha pesynraTuTte OT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM Criopes Tekylwata nutepaTypa Ha FDA:
pam-nonoxuTeneH:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus n coagulase-negative Staphylococcus)
®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. B-Hemolytic Group

e  Streptococcus spp. Viridans group
* C n3knoveHne Ha npusHaTtusi ctangapt Ha CLSI M100,3aStreptococcus pneumonia, VHTepnpeTaTUBHU KpUTEPUN 3a TeCT 3a
YyBCTBUTENHOCT HE ca NpuU3HaTh KbM MOMEHTA.

Fpam-oTpuuaTeneH
®  Henpunoxumo

Bupose ¢ nybnvkyBaHu rpaHuyHu cTonHOCTY cnopef TekywmTte CLSI M100 (Bcryku cBbp3anu ¢ 30 ug BaHKOMULIMH):

FpaM-nonoxureneH:

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B-Hemolytic Group)
e  Streptococcus spp. Viridans Group

Fpam-oTpuuarteneH
®  Henpunoxumo

BupoBe ¢ ny6nukyBaHu rpaHU4HM CTOMHOCTU Cnopef TeKyLumTe Tabnuum ¢ rpaHndHmn ctonHocT Ha EUCAST (Bcuykm cBbp3aHn
¢ 5ug BaHKOMULIMH):

Fpam-nonoxuTeneH:
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Enterococcus spp.

Streptococcus rpynn A, B,Cun G
Streptococcus pneumoniae
Viridans group streptococci.
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola v urinae

Fpam-oTpuuarteneH
®  Henpunoxumo

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTta cbAbpxa A4OCTaTbYHO TECTOBMU M3AENUSA 38 MHOXECTBO TECTOBE
3a efjHoKkpaTHa ynoTpeba.

MpuHUMNK Ha meTOAa

AST gnckoBeTe ¢ BaHKOMULMH MOraT a Ce U3non3saT B METoAa 3a NONyKoNM4ecTBeH ANdY3NOHEH TECT Ha arap 3a U3nuTeaHe

Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbNHU MHCTPYKLMW, CBbP3aHWN C reHepyupaHeTo 1 MHTepnpeTaumsaTa Ha pe3ynTaTtuTe CbrmacHo
metogonorvsita Ha CLSI"™™/EUCAST?® , BiKTe CbOTBETHUTE HACTOALLWM CTaHaapTh. Tabnuuu, nokassaim CLSI"/EUCAST?
CbeAMHEHNS/KOHLEHTPaLMK, MoraT Aa 6baaT HaMepeHUn B TIXHaTa [OKYMEHTaLMs, NOCoYeHa No-aony. YvcTy KynTypuy oT KIMHAYHA
13onaTu ce MHOKYNupaT BbpXy TecToBaTa cpefa v AST ANCKBLT ce NocTaBsA Ha MOBBPXHOCTTA. AHTUOMOTUKLT B Ancka AndyHAnpa
npes arapa, 3a ga obpasysa rpagueHt. Cneg nHkybaLusita 30HUTE Ha MHXMOMPaHe OKOIo ANCKOBETE Ce U3MepPBaT U Ce CpaBHsiBaT
C Mo3HaTW Anana3oHn Ha AvameTbpa Ha 30HaTa 3a cneumdUyHNA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHnabM(K), KOUTO ce TecTaarT.

MeTpO.nOl'VI"IHa npocneguMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanM6paTopa U KOHTPOJNTHUA MaTepuan
MeTponoquHaTa npocnegnMocT Ha CTOMHOCTHUTE, NpUCBOEHU Ha KaJ'II/IGpaTOpI/I N KOHTPONTHN MaTepuanu, npegHasHa4YyeHu

3a yCTaHOBABaHe Unn npoBepka Ha NCTUHHOCTTa Ha MeToda 3a AST anckoBe ¢ BAHKOMULMH, Ce OCHOBaBa Ha MexayHapogHo
npusHaTu npoueanypu u ctaHgapTun.

3a npenopbyYaHnTe KOHLIEHTpaLUM rpaHULMTE Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLLUTE CTaHAAPTU 3a e(peKTUBHOCT
332 aHTUMUKPOGHM AMCKOBE 3a TECTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KaKTo & Noapo6Ho onucaHo ot CLSI'™ n/unn EUCAST?.

npeAOCTaBEHM mMaTtepuanum

AST pnckoBeTe C BAHKOMULIMH Ce CbCTOSIT OT XapTUEHM ONCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, UMNPErHupaHn ¢ onpeaeneHo
KONMYeCcTBO aHTUMUMKPOGEH areHT. [JuckoBeTe ca MapkupaHu oT ABeTe CTpaHu, 3a 4a ce NocoYM areHTbT U KONMYeCcTBOTO.
AST anckoBeTe ¢ BAaHKOMULUMH ce AOCTaBAT B kaceTu oT no 50 gucka. BbB Bcsika onakoBka nma 5 kaceTtu. Kacetute ca
VMHAVBUAYanHO onakoBaHu B 3arnevaTtaHa ¢ (onmo 6nmnctepHa onakoBka C AECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMNOHEeHTUTe, CBbp3aHn C U3genimeTo. 3a onucaHve Ha aKTUBHUTE peareHTu,
KOUTO BNTUAAT Ha pe3yntata OT U3genmneTo, BUXTe Tabnuua 2.

Tabnuua .Martepuanu, npegoctaBeHu cbec CT0188B n Ta6nuua 2. OnucaHme Ha peareHTuTe Ha AST Auck ¢
CT0058B BaHKOMWLIVH
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana PeareHt OnucaHue Ha AeitcTBUETO
KOMMNOHEeHTa BaHKoMMUMH — nuKonenTuaeH aHTUMUKPOGEH areHT,
KaceTa ¢ npyxuHa, KOMMOHEHTU 32 MOHTaX HecTepuneH akTuBeH cpetly MRSA 1 eHTepOKOKOBM
Kanauka u 6yTtano (x5) 1 NnacTmMacoBa kaceTa, (5 ug — CT0188B) MHEKLUMU. BaHKOMULIMH MHXUBMpa
cbabpxatia 50 x AST ancka BaHKOMMULMH — o6pasyBaHeTo Ha KrneTbyHa cTeHa
TabneTtka pecukaHT (x5) | CseTnoGexosu 0 kadssw, HecTepuneH ypes NpeKkbCBaHe Ha CUHTe3a Ha
markv Tabnetku ¢ doopma (30 pg — CT0058B) NenTUaorNnKaH.

Ha gpaxe. C Bcska kaceTa

ce poctass 1.

®onwmo, nHamemayanHo
®donuo 3ane4yaTBalLo BCsika kaceTa
C HEWHWUSI EeCUKaHT.
WHavBmayanHu guckose ot
abcopbupalya xaptusi. 6 mm.
50 BbB BCsiKa KaceTa, 5 kacetun
B OMnakoBKa.

OuckoBe 3a TecTBaHe
Ha YyBCTBUTEITHOCT
(x250)

KoHueHTpauusita Ha aHTMOMOTKK BbpXy AST ancka ce aHanvavpa 3a Besika napTuaa v ce KOHTPOonmpa C NoMoLLTa Ha BbTPELLHM
1 BbHLWHYM cneundumkaumm (Hanp. FDAS). [lencTButenHaTa KoHUEHTpaums e onucaHa nogpo6Ho B cepTudukaTta 3a aHanms.

AST anckoBeTe C BaHKOMULIMH MoraT Ja ce [o3upar ¢ noMoLLTa Ha ANCNEHCHP 3a AUCKOBE, KOWTO HE € BKITIOYEH KbM U3AENNeTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpPaHeHue
HeoTBopeHu kacetn ot AST gucKOBE C BaHKOMMULMH MMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 meceua, ako Ce CbxpaHsiBaT crnopea
npenopbyaHnTe ycrnosusi. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca HeobXxoaMMK.

BepnHbx oTBOpEHU, kaceTuTe TpsibBa Aa ce CbXxpaHsaBaT B AWCMEHCHPa B NPeAOCTaBEHNs KOHTENHEp (C HeHacUTeH (OpaHXeB)
[ecyKaHT) unu Apyr noaxoasiLl, HeNnpo3payeH XepMeTUYEH KOHTEHep C AeCcyKaHT 3a 3aluuTa Ha AUCKoBeTe OT Bnara.
[ncneHcbpuTe TpsAbBa Aa ce CbxpaHaBaT B KOHTeViHepa npu 2 — 8 °C 1 Aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTalHa TemnepaTtypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce nNpeaoTBpaTh 06pa3dyBaHeTo Ha KOHAeH3. BeHbX OTBOpPEHM OT onakoBKaTa, CbAbpXKalla AecuKaHT,
auckoseTe TpsibBa Aa ce M3MonN3BaT B paMKUTE Ha 7 AHW 1 CaMO aKo Ce CbXPaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Te3n NY.
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OrpaHuyeHus

He ca 6unu HanuyHK n3onaty OT He-AuB TUN NpuW pas3paboTBaHeTO Ha MeToAa 3a AuckoBa andysus 3a Streptococcus rpynu A, B, C
n G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Viridans group streptococci, Aerococcus sanguinicola v Aerococcus urinae.

YyBCTBUTENHWUTE KbM BaHKOMUUWH Enterococci nokaseaT ocTpu pbboBe Ha 30HaTa WM He MokasBaT KOMOHUM B 30HaTa Ha
nHxunbupaHe. MNMpoBepeTe pbboOBETE HA 30HATa C NpoOMNycHaTa CBETNMHa (nnoyata ce AbpPXMW Ha cBeTnuHaTta). AKO pbObT Ha
30HaTa e pa3MuT, KOSNIOHMWNTE Ce pa3BMBAT B 30HATA UMW aKo He CTe CUIYPHW, N3BbpLUETE NOTBLPANUTENHO TecTBaHe ¢ PCR nnn
r oTyeTeTe KaTo Pe3UCTEHTHM JOPM ako AMaMeTbpbT Ha 30HaTa e = 12 mm. M3onatute He TpabBa ga ce goknageart, ye ca
YyBCTBUTENHW Npeaun 24 yaca nHKybaums.

HeuvyBcTBMTENHM M3onaTtu oT rpynata Viridans Streptococci ca pegku unu Bce Olle He ca AoknagsaHu. PesyntaTbT OT
naeHTUdUKaumsaTa u Tecta 3a aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT Ha BCEKU TakbB M3onaT TpsibBa Aa 6bae NOTBbPAEH U n3onaTbT
na 6bae nanparteH B pedepeHTHa nabopaTopus.

XapaKTepucTUKN Ha aHanMTU4YHa edPeKTUBHOCT

Tabnuua 3. O606LWeHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC n3onatu cnopeg metogonorusita Ha EUCAST

MeTtogonorus Ha EUCAST

MaptupaHa| OpraHnsbm ATCC TectoBa | PecbepeHTHa | PechepeHTtHa | PechepeHTHa | Pasuutanmnsa (mm) | CpeaHa pasnuka mexay
npoaykra HOMep cpena AonHa ropHa cpegHa eKcrnepuMeHTanHuTe
rpaHvua rpaHvua CTOMHOCT 1 2 3 CTOWHOCTU U
pedepeHTHUTE CpeaHn
cToHocT (mm) + SD
[koedomumeHT Ha
avcnepcus (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 00 (CV=0)
pneumoniae
MaptnpaHa| OpraHuabm ATCC TectoBa | PedhepeHTHa | PechepeHTHa | PechepeHTHa | PasuntaHusa (mm) | CpegHa pa3nuka mexay
npoaykra HOMep cpepa [ornHa ropHa cpegHa eKcnepuMeHTanHuTe
rpaHvua rpaHuua CTOMHOCT 1 2 3 CTOMHOCTU U
pecdepeHTHUTE
cpenHu CTOMHOCTU
(mm) + SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
MaptupaHa| OpraHnabm ATCC TectoBa | PechepeHTHa | PecbepeHTHa | PecbepeHTHa | PasuntaHusa (mm) | CpepHa pa3nuka mexay
npoaykra HOMep cpepa AonHa ropHa cpepHa eKcnepuMeHTanHuTe
rpaHvua rpaHuua CTOWHOCT 1 2 3 CTONHOCTU 1
pecepeHTHUTE
CcpeAHu CTOWHOCTH
(mm) + SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
pneumoniae

Ta6nuua 4. 0606LWeHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC n3onaTtu cnopeg metogonorusita Ha CLSI

MeTtoaonorus Ha CLSI

MaptnpaHa| OpraHusbm ATCC TectoBa | PecbepeHTHa | PechepeHTHa | PecbepeHTHa | PasuntaHusa (mm) | CpegHa pasnuka mexay
npoaykra HOoMep cpepna [ornHa ropHa cpegHa eKcnepuMeHTanHu
rpaHuua rpaHuua CTOMHOCT 1 2 3 CTOMHOCTU N
pedepeHTHU cpeaHU
cToHocTn (mm) + SD
[koednumeHT Ha
avcnepcus (CV)]
3111869 | Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 22 22 22 -1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
MaptupaHa| OpraHusbm ATCC TectoBa | PechepeHTHa | PecpepeHTHa | PecbepeHTHa | PasuntaHusa (mm) | CpeagHa pasnuka mexay
npoaykra HOoMep cpepa AonHa ropHa cpeaHa eKcrnepuMeHTanHuTe
rpaHuua rpaHuua CTOMHOCT CTOMHOCTU N
1 2 3 pedbepeHTHUTE
cpeAHU CTOMHOCTH
(mm) + SD (CV)
3111868 | Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1 £0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 22 22 22 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
MaptpaHa| OpraHusbm ATCC TectoBa | PechepeHTHa | PechepeHTHa | PechepeHTHa | Pasumtanusa (mm) | CpeaHa pasnuka mexay
npoaykra Homep cpeaa AonHa ropHa cpeaHa eKcrnepumMeHTanHuTe
rpaHuua rpaHmua CTOWHOCT CTOWHOCTU 1
1 2 3 pecbepeHTHUTE
cpeaHun CTOMHOCTU
(mm) + SD (CV)
2947426 | Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 + 0,58 (CV=0,87)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 21 21 21 -2,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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XapakTepuCTUKMN Ha KITMHUYHOTO AeNCTBUEe

KnuHuyHoto gencrteue Ha AST anckoBeTe C BaHKOMULUMH € OOKNaABaHO B MHOXECTBO MU3TOYHMLU, KaTO BCUYKU nogkpenar
PYTUHHaTa KNnUHUYHa yn0Tp86a 3a onpegenaHe Ha aHTVIMVIKpO6Ha HYYBCTBUTESTHOCT.

[IByLLlEeHTPOBO PeTPOCMNEKTMBHO U3CreABaHe NpoyyYBa XeMOKYNTypu, NOMOXUTENHW 3a S. aureus, nonyyenu ot 1 aHyapu 2001 r.
fo 31 pekemspu 2014 r.°. TecTBaHeTO 3@ aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENTHOCT U3MOM3Ba METOAM 3a ANCKOBA Andyans Ha Kirby-
Bauer 1 usnonsea pasnuyHu aHTMOMOTMYHM anckose oT Oxoid, BKMOYNTENHO BaHKOMULMH. 3cneaBaHeTo ycTaHOBsBa, Ye S.
aureus Ma OTHOCUTENHO HWNCKa NeKkapCTBeHa Pe3NCTEHTHOCT KbM MOBEYETO aHTUBNOTULN, U3CreaBaHn C QUCKOBE C
BaHKOMMLIMH KaTo ePeKTMBEH MEeTOA 3a aHanu3 Ha Pe3UCTeHTHOCTTa Npu S. aureus.

MpoBeaeHo e nacneasaHe* 3a oLeHKa Ha aBTOMaTU3NPaHU CUCTEMU 3a pasumTaHe cpelly Oxoid aHTUMUMKPOGHU AncKoBe,
BKIMIOYNTENHO BAHKOMULUMH. 144 KNUHWYHW n3onaTa ca BkmodeHn B AST TecTBaHETO Ha YyBCTBUTENHOCT Ha AWCKOBE C
BaHKOMUUWMH Ype3 AMCKOBa AMdy3uns B CbOTBETCTBUE C yka3aHuaTa Ha EUCAST 3a rpaHunyHu cToriHocTu. [lokasaHo e, 4ye
ANCKOBETe C BaHKOMULIMH Ca edpeKTUBHU NpU KNMMHUYEH aHanua Ha S. pneumoniae 1 uvmat gobpa kateropuyHa cbrnacyBaHocT
C TecTBaHaTa aBTOMaTu3npaHa cuctema 3a pasuutave. OCBEH TOBa, u3crneasaHe® cbeTosALWwo ce oT 345 nocnegoBaTenHu
n3onaTta Ha S. aureus, cbbpaHu OT yHuBepcuTeTckaTa 6onHuua B ballkeHT, noka3ea, Ye Han-epekTMBHUTE aHTMBNOTULM
cpewly MRSA ca rnukonenTuaHuTe aHTnbmnoTuum n ot 187 wama MRSA He e npngobuTta pe3ncTeHTHOCT CpeLLy BaHKOMULIMH.

Cepuo3HUN UHLMOEHTHN

Bceku CepnoseH MHUMOEHT, Bb3HUKHAl BbB BPb3Ka C U3OenmeTo, ce AoKnaaBa Ha nNnpon3sBoauTensa U Ha KOMNETEHTHUSA opraH
Ha ObpXXaBaTa YieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH rIOTpe6VITeI'IF|T nvinn nayneHTbT. B cnyqa|7| Ha Hen3npaBHOCT He nanonssanTe
usgenueTo.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. J Zhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuuku npasa 3anasenn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beuuku OpYrv TbProBCKv Mapku
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe abLuepHy apyxecTBa. Tasu nHdopmaums Hsma 3a Len fa Hacbp4yasa
M3MON3BaHETO Ha TE3W NPOAYKTU MO HAYMH, KOMTO MOXE [ia HapyLLM NpaBaTta Ha MHTENeKTyarHa cCobCTBEHOCT Ha Apyru.
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Diskovi s vankomicinom 5 ug/30 ug (VA5/VA30) Oxoid™

CT0188B / CT0058B
Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli€ine
antimikrobnog sredstva vankomicina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(VA) i koli¢ini (ug): VA5 (5 pg) ili VA30 (30 pg).

Diskovi se isporuc€uju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak pojedinacno zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s vankomicinom 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 vankomicinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku rada za odredivanje potencijalnih mogucnosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je vankomicin aktivan i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

Dodatni zahtjevi za prikupljanje, rukovanje i skladi$tenje uzoraka mogu se pronadéi u lokalnim postupcima i smjernicama. Nije
odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

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

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

Gram-pozitivne:

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus i koagulaza-negativni stafilokok)

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus spp. B-hemolitiCka skupina

. Streptococcus spp. Skupina viridans

* Iznimka od priznatog standarda Instituta za klinicke i laboratorijske standarde M100, za Streptococcus pneumonia, kriteriji
za tumacenije testiranja osjetljivosti u ovom trenutku nisu priznati.

Gram-negativne
. N/P

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
M100 (sve povezane s 30 pg vankomicina):

Gram-pozitivne:

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (B-hemolitiCka skupina)
. Streptococcus spp. Skupina viridans

Gram-negativne
e NP

Vrste s objavljenim graniénim vrijednostima u skladu s tablicama s grani¢nim vrijednostima odbora EUCAST (sve povezane
s 5 yg vankomicina):


http://www.thermofisher.com/

Gram-pozitivne:

Enterococcus spp.

Skupine streptokoka A, B, Ci G
Streptococcus pneumoniae
Streptokoki skupine viridans.
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola i urinae

Gram-negativne
e NP

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

Nacela metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom 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 klini¢ke
i laboratorijske standarde™/odbora EUCAST?® prougite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije
Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde™/odbora EUCAST? mogu se pronadi u njihovoj dokumentaciji koja je navedena

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

na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuéi gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova

i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to¢nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom 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?®c i/ili odbor EUCAST?.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog lijeka. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom isporucuju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci
su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica . Materijali koji se isporu€uju s proizvodima Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje

CT0188B i CT0058B antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Vankomicin — Glikopeptidno antimikrobno

¢epom i klipom (x5) uloZak koji sadrzava 50x nesterilni (5 ug — sredstvo aktivno protiv MRSA-
diskova za testiranje CT0188B) e i enterokoknih infekcija.
antimikrobne osjetljivost Vankomicin - Vankomicin inhibira stvaranje

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile nesterilni (30 ug — stani¢ne stijenke prekidanjem
svjetlobez do smede boje. CT0058B) sinteze peptidoglikana.

Sa svakim uloSkom isporucuje
se jedan komad.
Folija pojedinacno zatvara svaki

Folija uloZak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje upijajuéim papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku,

5 uloZaka u svakom pakiranju.

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 vankomicinom mogu se dozirati pomocu dozatora za diskove, koji nije priloZzen
uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se Cuvaju
u preporuc¢enim uvjetima. Neotvoreni ulo$ci moraju se €uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju ¢uvati u dozatoru u priloZenom spremniku s nezasi¢enim (naran¢astim) desikantom ili u
nekom drugom prikladnom neprozirnom, hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage.
Dozatori se moraju Guvati 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.

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



Ogranicenja

Izolati nedivljeg tipka nisu bili dostupni prilikom razvoja metode difuzije diska za skupine streptokoka groups A, B, C i G,
Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, skupine viridans streptokoka, Aerococcus sanguinicola i Aerococcus urinae.

Enterokoki osjetljivi na vankomicin pokazuju o$tre rubove zona i ne pokazuju kolonije u zoni inhibicije. Pregledajte rubove zone
s odaslanim svjetlom (ploCica se drzi prema svjetlu). Ako je rub zone nejasan, kolonije rastu unutar zone ili ako niste sigurni,
izvrSite potvrdno testiranje PCR-om ili prijavite otpornost ¢ak i ako je promjer zone = 12 mm. Ne smije se prijaviti da su izolati
osjetljivi prije 24 sata inkubacije.

Neosijetljivi izolati iz skupine viridans streptokoka rijetke su ili jo§S nisu prijavijene. Rezultat testa identifikacije i antimikrobne
osjetljivosti na svakom takvom izolatu mora se potvrditi i izolat se mora poslati u referentni laboratorij.

Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

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

Metodologija odbora EUCAST

Serija Organizam ATCC broj | Testni Referentna Referentna Referentna Og¢itanja (mm) Prosje¢narazlika
proizvoda medij donja gornja srediSnja izmedu
granica granica vrijednost 1 2 3 eksperimentalnih
vrijednosti i referentnih
sredisnjih vrijednosti
(mm) + SD [koeficijent
varijance (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
pneumoniae
Serija Organizam ATCC broj | Testni Referentna Referentna Referentna Ocitanja (mm) Prosje¢narazlika
proizvoda medij donja gornja srediSnja izmedu
granica granica vrijednost 1 2 3 eksperimentalnih
vrijednosti i referentnih
sredisnjih vrijednosti
(mm) + standardno
odstupanje (koeficijent
varijance)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2+x0(CV=0)
pneumoniae
Serija Organizam ATCC broj | Testni Referentna Referentna Referentna Og¢itanja (mm) Prosje¢narazlika
proizvoda medij donja gornja srediSnja izmedu
granica granica vrijednost 1 2 3 eksperimentalnih
vrijednosti i referentnih
sredisnjih vrijednosti
(mm) + standardno
odstupanije (koeficijent
varijance)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
pneumoniae

Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Serija
proizvoda

Organizam

ATCC broj

Testni
medij

donja

Referentna

granica

Referentna
gornja
granica

Referentna
srediSnja
vrijednost

Oc¢itanja (mm)

Prosje¢na razlika
izmedu

1

2 3

eksperimentalnih
vrijednosti i
referentnih sredi$njih
vrijednosti

(mm) + standardno
odstupanje
[koeficijent varijance

(V)]

3111869

Staphylococcus
aureus

25923

MHA

21 19

17

17 | 17

-2+0(CVv=0)

Streptococcus
pneumoniae

49619

MHA +5 %
ov¢je krvi

20

27 23,5

22

22 | 22

—1,5%0(CV=0)
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Serija Organizam ATCC broj | Testni Referentna Referentna Referentna Og¢itanja (mm) | Prosjec¢narazlika
proizvoda medij donja gornja srediSnja izmedu
granica granica vrijednost eksperimentalnih
1 2 3 | vrijednostii
referentnih sredi$njih
vrijednosti (mm) +
standardno
odstupanje
(koeficijent varijance)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 |18 | 18| -1+£0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA +5 % | 20 27 23,5 22 |22 |22|-15+0(CV=0)
pneumoniae ovdje krvi
Serija Organizam ATCC broj | Testni Referentna Referentna Referentna Oc¢itanja (mm) | Prosjec¢narazlika
proizvoda medij donja gornja srediSnja izmedu
granica granica vrijednost eksperimentalnih
1 2 3 | vrijednostii
referentnih sredisnjih
vrijednosti (mm) +
standardno
odstupanje
(koeficijent varijance)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 |20 | 19| 0,67+0,58(CV=0,87)
aureus
Streptococcus 49619 MHA +5 % | 20 27 23,5 21 |21 | 21| -25+£0(CV=0)
pneumoniae ov¢je krvi

Karakteristike klinicke u¢inkovitosti

Klini¢ka ucinkovitost diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s vankomicinom prijavljena je u brojnim izvorima, a svi
podupiru rutinsku kliniku uporabu za odredivanje antimikrobne osjetljivosti.

Retrospektivno ispitivanje u dva centra istrazivalo je kulture krvi pozitivhe na S. aureus dobivene od 1. sije€nja 2001. do 31.
prosinca 2014. godine®. Testiranje antimikrobne osjetljivosti upotrijebilo je metode Kirby-Bauer difuzije diska i razli¢ite diskove

s antibioticima tvrtke Oxoida, uklju€ujuéi vankomicin. Ispitivanje je utvrdilo da je bakterija S. aureus imala relativno nisku otpornost
na lijekove za vecinu istrazivanih antibiotika, a diskovi s vankomicinom bili su u€inkovita metoda analize otpornosti za S. aureus.

Ispitivanje* je pokrenuto kako bi se procijenili automatizirani sustavi oitavanja antimikrobnih diskova Oxoid, ukljugujuci
vankomicin. 144 klini¢ka izolata uklju€ena su u testiranje antimikrobne osjetljivosti diskova s vankomicinom putem difuzije
diska prema smjernicama za grani¢ne vrijednosti odbora EUCAST. Diskovi s vankomicinom pokazali su se uc¢inkovitima
u klini€koj analizi bakterije S. pneumoniae i imali su dobro kategori¢no slaganje s testiranim automatiziranim sustavom
otitavanja. Nadalje, ispitivanje® koje se sastojalo od 345 uzastopnih izolata bakterije S. aureus prikupljenih iz Sveudilisne
bolnice u gradu Baskent pokazalo je da su najucinkovitiji antibiotici za bakteriju MRSA glikopeptidni antibiotici te kod 187
sojeva bakterije MRSA nije ste¢ena otpornost na vankomicin.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu Drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi. Nemojte upotrebljavati proizvod u slu€aju kvara.

Referencije
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. J Zhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zaétitni znak drugtva ATCC. Svi ostali zatitni 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 vlasni$tva drugih drustava.
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Oxoid™ Vancomycin Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)

CT0188B/CT0058B
Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

Poznamka: Tento ndvod k pouZiti je tfeba Cist spolecné s obecnym navodem k pouZiti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na vankomycin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky vankomycin. Disky jsou z obou stran ozna¢eny udaji o antimikrobialni latce (VA) a jejim mnozstvi (ug):
VAS5 (5 pg) nebo VA30 (30 pg).

Disky jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Kazdy zasobnik je samostatné uzavien
spolu s vysou$eci tabletou v prihledném blistru pokrytém félii. AST disky s vankomycinem |ze davkovat pomoci davkovace
Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na vankomycin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékarim urcit potencialni moznosti
|é¢by pacientd s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vaéi mikroorganismdm, u nichz byla
prokazana ucinnost vankomycinu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s €istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus a koagulaza-negativni stafylokok)
(] Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina

®  Streptococcus spp. Skupina Viridans
*Vyjimka z uznavaného standardu CLSI M100 pro Streptococcus pneumonia, interpretacni kritéria testu citlivosti nejsou v tuto
chvili uznavana.

Gramnegativni:
e NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100 (vSechny souvisejici s 30 ug vankomycinu):

Grampozitivni:

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

®  Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
e  Streptococcus spp. Skupina Viridans

Gramnegativni:
e NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointd EUCAST (vSechny souvisejici s 5 pug vankomycinu):


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

Grampozitivni:

®  Enterococcus spp.

Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae
Streptokoky skupiny Viridans
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola a urinae

Gramnegativni:
e NEUPLATNUJE SE

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

Principy metody

AST disky s vankomycinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé& pro testovani citlivosti in vitro. Upiné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych normach.
Tabulky uvadgjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolat(i se nao&kuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zény kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zon pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka 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 vankomycinem je zalozena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporu€ené koncentrace jsou zénové limity v souladu se sou¢asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disk, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™® a/nebo EUCAST?2.

Poskytnuté materialy

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

s vysouseci tabletou.

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

Tabulka . Materialy dodavané s produkty CT0188B

a CT0058B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s vankomycinem
_Popis soucasti I?’opis materialu Reagencie Popis funkce
Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Vankomycin — Glykopeptidova antimikrobialni
viékem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST nesterilni (5 ug - latka aktivni proti MRSA
disku. CT0188B) a enterokokovym infekcim.
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky Vankomycin — Vankomycin inhibuje tvorbu
svétle béZzové az hnédé barvy. nesterilni (30 ug — bunééné stény prerusenim
S kazdym zasobnikem se dodava CT0058B) syntézy peptidoglykanu.
1 kus.

Folie jednotlivé utésriujici kazdy
zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papirové
disky. 6mm. 50 v kazdém
zasobniku, 5 zasobnik( v baleni.

Félie

Testovaci disky na
citlivost (x250)

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

AST disky s vankomycinem Ize davkovat pomoci davkovace disku Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.

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

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaéi v dodané nadobé (s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem)
nebo v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 20 °C az 8 °C a pfed otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se
zabranilo tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysou$edlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze

v pfipadé, Ze jsou uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Omezeni

Pri vyvoji metody diskové difuze pro organismy Streptococcus skupiny A, B, C a G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp.
Streptococci skupiny Viridans, Aerococcus sanguinicola a Aerococcus urinae nebyly k dispozici izolaty jiného nez divokého typu.

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



Enterokoky citlivé na vankomycin vykazuji ostré hrany zény a nevykazuji kolonie v inhibi¢ni z6né. Okraje zény prozkoumejte
prochazejicim svétlem (podrzte misku proti svétlu). Pokud je okraj zony neostry, kolonie rostou v zéné nebo si nejste jisti,
provedte potvrzujici testovani pomoci PCR nebo nahlaste rezistenci, i kdyz je prGmér zény = 12 mm. Izolaty nesmi byt hlaSeny

jako citlivé pfed 24hodinovou inkubaci.

Necitlivé izolaty Streptococci skupiny Viridans jsou vzacné nebo dosud nebyly hlaseny. Identifikace a vysledek testu
antimikrobialni citlivosti u kazdého takového izolatu musi byt potvrzeny a izolat musi byt odeslan do referenéni laboratore.

Charakteristiky analytického provedeni

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

Metodologie EUCAST
Sarze Organismus Cislo Testovaci | Referenéni Referenéni Referenéni Odecet (mm) Prameérny rozdil mezi
produktu ATCC médium dolni mez horni mez hodnota experimentalnimi
stfedniho 1 2 3 hodnotami
bodu a referenénimi
hodnotami stfedniho
bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu
(CV))
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 00 (CV=0)
pneumoniae
Sarze Organismus Cislo Testovaci | Referenéni Referenéni Referenéni Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
produktu ATCC médium dolni mez horni mez hodnota experimentalnimi
stfedniho 1 2 3 hodnotami
bodu a referenénimi
hodnotami stfedniho
bodu (mm) + SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
Sarze Organismus Cislo Testovaci | Referenéni Referenéni Referenéni Odecet (mm) Prameérny rozdil mezi
produktu ATCC médium dolni mez horni mez hodnota experimentalnimi
stfedniho 1 2 3 hodnotami
bodu a referenénimi
hodnotami stfedniho
bodu (mm) + SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 00 (CV=0)
pneumoniae

Tabulka 4. Shrnuti vysledki pro testované izolaty QC, v souladu s metodologii CLSI

Metodologie CLSI
Sarze Organismus Cislo Testovaci | Referenéni | Referenéni | Referenéni | Odeéet (mm) Praimérny rozdil
produktu ATCC médium dolni mez horni mez hodnota mezi
stfedniho 1 2 3 experimentalnimi
bodu hodnotami
a referenénimi
hodnotami
stfedniho bodu
(mm) + SD
(koeficient
rozptylu (CV))
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 22 22 | 22 -1,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Sarze Organismus Cislo Testovaci | Referenéni Referencni Referencni Odecet (mm) Pramérny rozdil
produktu ATCC médium dolni mez horni mez hodnota mezi
stfedniho experimentalnimi
bodu hodnotami
1 2 3 a referenénimi
hodnotami
stfedniho bodu
(mm) + SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1+0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 22 22 | 22 -1,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

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




Sarze Organismus Cislo Testovaci | Referenéni Referencéni Referenéni Odecet (mm) Pramérny
produktu ATCC médium dolni mez horni mez hodnota rozdil mezi
stfedniho experimentalnimi
bodu hodnotami
1 2 3 a referenénimi
hodnotami
stifedniho bodu
(mm) + SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 +£0,58
aureus (CV=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 21 21 21 -2,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Charakteristiky klinického provedeni

Klinicky vykon AST diskd s vankomycinem byl popsan v mnoha zdrojich, pfi¢emz v§echny podporuji rutinni klinické pouziti ke
stanoveni antimikrobialni citlivosti.

Retrospektivni studie realizovana ve dvou centrech zkoumala hemokultury pozitivni na S. aureus ziskané od 1. ledna 2001
do 31. prosince 2014.% P¥i testovani antimikrobialni citlivosti byly pouzity Kirbyho—Bauerovy diskové difuzni metody a rtzné
antibiotické disky spole¢nosti Oxoid, v€etné vankomycinu. Studie zjistila, ze S. aureus mél relativné nizkou lékovou rezistenci
vuci vétsiné zkoumanych antibiotik, pfi¢emz disky s vankomycinem byly G¢innou metodou analyzy rezistence druhu S. aureus.

Studie* byla provedena za G¢elem vyhodnoceni automatickych tecich systémi oproti antimikrobialnim diskim Oxoid, véetné
vankomycinu. Do testovani citlivosti AST disk{ s vankomycinem prostfednictvim diskové difuze podle pokynti EUCAST pro
breakpointy bylo zahrnuto 144 klinickych izolath. PFi klinické analyze se ukazalo, Ze disky s vankomycinem jsou U¢inné vuci

S. pneumoniae a vykazovaly dobrou kategorickou shodu s testovanym automatickym &tecim systémem. Navic studie® sloZzena

proti MRSA jsou glykopeptidova antibiotika a u 187 kment MRSA nebyla zjiSténa Zadna rezistence proti vankomycinu.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. V pfipadé poskozeni prostfedek nepouzivejte.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. J Zhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Oxoid™ Vancomycin Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)
CT0188B/CT0058B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof vancomycin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (VA) og
den aktuelle maengde (ug): VA5 (5 pg) eller VA30 (30 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. Vancomycin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp
af en skivedispenser (szelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA-tabellerne, CLSI M100'- | eller EUCAST2-brudpunktstabellerne
skal bruges til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

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

Grampositive:

e  Staphylococcus-arter (Staphylococcus aureus og koagulase-negative Staphylococcus)
®  [Enterococcus-arter

e  Streptococcus-arter, B-haemolytisk gruppe

®  Streptococcus-arter \iridans-gruppe
* Undtagelse fra den anerkendte standard for CLSI M100-tolkningskriterierne for falsomhedstest af Streptococcus pneumonia
er ikke anerkendt pa nuvaerende tidspunkt.

Gramnegative
®  |kke relevant

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle CLSI M100-litteratur (alle relateret til 30 pg vancomycin):

Grampositive:

®  Enterococcus-arter

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus-arter, (B-haemolytisk gruppe)
e  Streptococcus-arter \iridans-gruppe

Gramnegative
®  |kke relevant

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle EUCAST-brudpunktstabeller (alle relateret til 5 pg vancomycin):
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Grampositive:

Enterococcus-arter
Streptococcus-gruppe A, B, C og G
Streptococcus pneumoniae
Viridans-gruppe, streptococci.
Corynebacterium-arter
Aerococcus sanguinicola og urinae

Gramnegative
®  |kke relevant

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

Metodens principper

Vancomycin AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises
til de relevante gaeldende standarder for de fyldestg@rende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne

i henhold til CLSI"®*-/EUCAST??**-metodologien. Tabeller, der viser CLSI'™-/EUCAST?-stoffer/koncentrationer, kan findes i deres
dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven anbringes
pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation males
haemningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

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

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

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

Tabel .Leverede materialer med CT0188B og CT0058B Tabel 2. Beskrivelse af Vancomycin AST Disc Reagents
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagenser Beskrivelse af funktion
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Vancomycin — ikke- Glycopeptid-antimikrobielt stof,
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x steril (5 uyg— CT0188B) der er aktivt over for MRSA
AST-skiver Vancomycin — ikke- og enterokokinfektioner.
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma steril (30 ug — Vancomycin hsemmer
rombeformede tabletter. CT0058B) cellevaegsdannelsen ved at
1 leveres med hver kassette. forstyrre peptidoglycansyntesen.
Hver kassette er forseglet
Folie enkeltvist sammen med

dets tarremiddel i folie.
Individuelle, absorberende
papirskiver. 6 mm. 50 i hver
kassette, 5 kassetter pr. pakke.

Skiver til
felsomhedstest (x250)

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

Vancomycin AST Discs kan dispenseres ved hjaelp af en skivedispenser, som ikke falger med anordningen.

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder (med et umaettet (orange) tarremiddel)
eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et terremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne

skal opbevares i beholderen ved 2-8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.
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Begransninger

Non-vildtypeisolater var ikke tilgeengelige ved udvikling af metoden for skivediffusionsmetoden for Streptococcus-gruppe A, B,
Cog G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium-arter, Viridans-gruppe-streptokokker, Aerococcus sanguinicola
og Aerococcus urinae.

Vancomycin-felsomme Enterococci viser skarpe zonekanter og viser ikke kolonier i heemningszonen. Undersgg zonekanter med
transmitteret lys (plade holdt op mod lys). Hvis zonekanten er uklar, kolonierne vokser inden for zonen, eller hvis du er usikker,
sa skal der udfgre bekraeftende testning med PCR, eller der skal rapportes resistents, selvom zonediameteren er 212 mm.
Isolater ma ikke rapporteres som falsomme fagr 24 timers inkubation.

Non-fglsomme isolater af Viridans-gruppe-Streptokokker er sjaeldne eller endnu ikke rapporteret. Identifikationen og resultatet
af antimikrobiel felsomhedstest pa et sadant isolat skal bekraeftes, og isolatet skal sendes til et referencelaboratorium.

Analytiske funktionsegenskaber

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

EUCAST-metodologi

Produkt- Organisme ATCC®- Test- | Reference- Reference- Reference- Aflesning (mm) | Middelforskel mellem
batch nummer medier | vaerdi for vardi for gvre |vaerdi for de eksperimentelle
nedre graense midtpunkt 1 2 3 veaerdier og
granse referencevaerdier for
midtpunkt (mm) +
SD [variations-
koefficient(CV)]
3108134 Enterococcus | 29212 MHA 10 16 13 13 [13 |13 |0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F |17 23 20 20 (20 (20 |00 (CV=0)
pneumoniae
Produkt- Organisme ATCC®- Test- | Reference- Reference- Reference- Aflasning (mm) | Middelforskel mellem de
batch nummer medier | veerdi for veerdi for gvre |vaerdi for eksperimentelle vardier
nedre graense midtpunkt 1 2 3 og referencevaerdier for
granse midtpunkt (mm) + SD
(cv)
2984645 Enterococcus | 29212 MHA 10 16 13 13 [13 |13 |0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F |17 23 20 18 [18 |18 |-2+0(CV=0)
pneumoniae
Produkt- Organisme ATCC®- Test- | Reference- Reference- Reference- Aflaesning (mm) | Middelforskel mellem de
batch nummer medier | veerdi for veerdi for gvre |vaerdi for eksperimentelle vaerdier
nedre graense midtpunkt 1 2 3 og referencevaerdier for
granse midtpunkt (mm) + SD
(CV)
2972605 Enterococcus | 29212 MHA 10 16 13 13 [13 |13 |0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F |17 23 20 20 (20 (20 |00 (CV=0)
pneumoniae

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

CLSI-metodologi

Produkt- Organisme ATCC®- Test- | Reference- Reference- Reference- Aflaesning (mm) | Middelforskel mellem de
batch nummer medier | vaerdi for veerdi for gvre |vaerdifor eksperimentelle vaerdier
nedre graense midtpunkt 1 2 3 og referencevardier
granse for midtpunkt (mm) + SD
[variations-
koefficient(CV)]
3111869 Staphylococcus | 25923 MHA (17 21 19 17 |17 17 [-2£0(CV=0)
aureus
Streptococcus | 49619 MHA+ |20 27 23,5 22 (22 |22 |-1,5%0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Produkt- Organisme ATCC®- Test- | Reference- Reference- Reference- Aflaesning (mm) | Middelforskel mellem de
batch nummer medier | veerdi for veerdi for gvre |vaerdi for eksperimentelle vaerdier
nedre graense midtpunkt 1 2 3 og referencevardier for
graense midtpunkt (mm) +
SD (CV)
3111868 Staphylococcus | 25923 MHA (17 21 19 18 |18 18 |[-1£0(CV=0)
aureus
Streptococcus | 49619 MHA+ |20 27 23,5 22 (22 |22 |-1,5%0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Produkt- Organisme ATCC®- Test- | Reference- Reference- Reference- Aflaesning (mm) | Middelforskel mellem de
batch nummer medier | vaerdi for veerdi for gvre |vaerdifor eksperimentelle vaerdier
nedre graense midtpunkt 1 2 3 og referencevardier
graense for midtpunkt (mm) +
SD (CV)
2947426 Staphylococcus {25923 MHA |17 21 19 20 |20 19 [0,67 £ 0,58 (CV=0,87)
laureus
Streptococcus 49619 MHA+ |20 27 23,5 1 21 21 2,50 (CV=0)
neumoniae 5%SB
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Kliniske funktionsegenskaber

Den kliniske ydelse for Vancomycin AST Discs er blevet rapporteret i adskillige kilder, som alle understgtter den almindelige
kliniske brug bestemmelse af antimikrobiel falsomhed.

| en retrospektiv dobbeltcenterundersagelse blev bloddyrkninger, der var positive for S. aureus, indhentet fra 1. januar 2001
til 31. december 2014 undersggt®. Kirby-Bauer-metoden for skivediffusion og forskellige antibiotikaskiver fra Oxoid, herunder
vancomycin, blev brugt til den antimikrobielle felsomhedstest. Undersggelsen paviste, at S. aureus havde relativt lav
leegemiddelresistens over for de fleste antibiotika, der blev undersggt med vancomycin-skiver, hvilket ger den til en effektiv
metode til analyse af resistens i S. aureus.

Der blev udfgrt en undersggelse* for at evaluere automatiserede aflaesningssystemer over for Oxoid antimikrobielle skiver,
herunder vancomycin. Der blev inkluderet 144 kliniske isolater i AST-fglsomhedstestningen af vancomycin-skiver via
diskdiffusion i henhold til EUCAST-retningslinjerne for brudpunkter. Vancomycin-skiver viste sig at veere effektive med klinisk
analyse af S. pneumoniae og havde god kategorisk overensstemmelse med det testede automatiserede aflaesningssystem.
Derudover viste en undersggelse® bestaende af 345 pa hinanden falgende isolater af S. aureus, der blev indsamlet fra Bagkent
University Hospital, at de mest effektive antibiotika mod MRSA er glycopeptidantibiotika, og af 187 MRSA-stammer blev der
ikke opnaet resistens over for vancomycin.

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. Brug ikke anordningen i tilfeelde af funktionsfejl.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemeerke 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™-i vankomutsiiniplaadid 5 pg/30 pg (VA5/VA30)
CT0188B / CT0058B
Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Vankomtsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet vankomuitsiini. Plaadid on mdlemal kuljel margistatud antimikroobse aine (VA)
ja sisalduva koguse (ug) tUksikasjadega: VA5 (5 pg) voi VA30 (30 pg).

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

Sihtotstarve

Vankomitsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul vankomutsiin on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite, CLSI M100"®, v6i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud Kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ja koagulaasnegatiivne staftilokokk)

(] Enterococcus spp.
e  Streptococcus spp. B-hemolidtiline riihm

e  Streptococcus spp. Viridansi rihm
* Valja arvatud tunnustatud standardist CLSI M100, , Streptococcus pneumonia puhul vastuvétlikkustesti tdlgenduskriteeriume
praegu ei tunnustata.

Gramnegatiivsed
®  ¢j kohaldata

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 30 pg
vankomutsiiniga):

Grampositiivsed

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B-hemolitiline rihm)
e  Streptococcus spp. Viridansi rihm

Gramnegatiivsed
®  ¢j kohaldata

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele EUCAST-i murdepunktide tabelid (kdik seotud 5ug
vankomutsiiniga):
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Grampositiivsed

®  Enterococcus spp.

Streptococcus'e rihmad A, B, Cja G
Streptococcus pneumoniae
Viridansi rihma Streptococci.
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola ja urinae

Gramnegatiivsed
® ejkohaldata

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

Meetodi pohimétted

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

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel .CT0188B ja CT0058B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Vankomiitsiini AST-plaatide reaktiivide kirjeldus
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Vankomiitsiin — Gliikopeptiidne antimikroobne
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab mittesteriilne (5 pg — aine, mis on aktiivne MRSA ja
50x AST-i plaati CT0188B) enterokokkide infektsioonide
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed Vankomiitsiin — vastu. Vankomiitsiin parsib
(x5) pastillikujulised tabletid. Iga mittesteriilne (30 ug — rakuseina moodustumist,
kassetiga on kaasas 1 tk. CT0058B) katkestades peptidoglikaani
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti stnteesi.

eraldi koos selle kuivatusainega.
Imipaberiga Uksikud plaadid. 6
mm. Igas kassetis 50, pakendis
5 kassetti.

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

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

Vankomutsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testi plaate saab véljastada plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

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

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (kiillastumata (oranzi) kuivatusainega) vé6i muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2-8 °C ja
lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Piirangud

Streptococcus'e rihmade A, B, C ja G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Viridansi riihma streptokokkide, Aerococcus
sanguinicola ja Aerococcus urinae plaadi difusioonimeetodi valjatdttamisel ei olnud mittemetsikut tulpi isolaate saadaval.

Vankomutsiini suhtes vastuvdtlikel enterokokkidel on teravad tsooniservad ja neil ei esine inhibeerimistsoonis kolooniaid. Uurige
tsooni servi labistava valgusega (plaati hoitakse vastu valgust). Kui tsooni serv on hagune, kolooniad kasvavad tsooni sees voi
kui te pole kindel, tehke kinnitav test PCR-iga vdi teatage resistentsusest isegi siis, kui tsooni 1abimddt on = 12 mm. Isolaatide

vastuvotlikkusest ei tohi teatada enne 24-tunnist inkubeerimist.

Viridansi rihma streptokokkide mitte-vastuvétlikud isolaadid on haruldased vdi neist ei ole veel teatatud. Iga sellise isolaadi
identifitseerimise ja antimikroobse vastuvétlikkuse testi tulemus tuleb kinnitada ja isolaat saata referentlaborisse.

Analiiiitilised toimivusnaitajad

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

EUCAST-i metoodika
Toote- Organism ATCC Testkesk- Alumine Ulemine Vordluse Naidud (mm) Keskmine erinevus
partii number | kond vordluspiir | vordluspiir keskpunkti testvaartuste ja
vaartus 1 2 3 vordluskeskpunkti
vaartuste vahel (mm)
+ SD [variatsiooni-
kordaja (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Toote- Organism ATCC Testkesk- Alumine Ulemine Vordluse Naidud (mm) Keskmine erinevus
partii number | kond vordluspiir | vordluspiir keskpunkti testvaartuste ja
vaartus 1 2 3 vordluskeskpunkti
vaartuste vahel (mm)
+SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2 +0 (CV=0)
pneumoniae
Toote- Organism ATCC Testkesk- Alumine Ulemine Vérdluse Naidud (mm) Keskmine erinevus
partii number | kond vordluspiir | vordluspiir keskpunkti testvaartuste ja
vaartus 1 2 3 vordluskeskpunkti
vaartuste vahel (mm)
+ SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 00 (CV=0)
pneumoniae
Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatidetulemuste kokkuvéte, vastavalt CLSI metoodikale
CLSI metoodika
Toote- Organism ATCC Testkesk- Alumine Ulemine Vordluse Naidud (mm) Keskmine
partii number kond vordluspiir vordluspiir keskpunkti erinevus
vaartus 1 2 3 testvaartuste ja
vordluskeskpunkti
vaartuste vahel.
(mm) + SD
[dispersiooni-
kordaja (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2 +0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 22 22 22 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Toote- Organism ATCC Testkeskk | Alumine Ulemine Vérdluse Naidud (mm) Keskmine
partii number ond vordluspiir vordluspiir keskpunkti erinevus
vaartus testvaartuste ja
1 2 3 vordluskeskpunkti
vaartuste vahel
(mm) + SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1 +0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 22 22 22 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Toote- Organism ATCC Testkesk- Alumine Ulemine Vérdluse Naidud (mm) Keskmine
partii number kond vordluspiir vordluspiir keskpunkti erinevus
vaartus testvaartuste ja
1 2 3 vordluskeskpunkti
vaartuste vahel
(mm) + SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 +£0,58
aureus (CV=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 21 21 21 -2,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Kliinilised toimivusnditajad

Vankomutsiini AST-plaatide kliinilisest toimivusest on teatatud paljudes allikates, mis k&ik toetavad rutiinset kliinilist kasutamist
antimikroobse vastuvdtlikkuse maaramiseks.

Kahekeskuselises retrospektiivses uuringus uuriti S. aureus'e suhtes positiivseid verekultuure, mis saadi ajavahemikus 1. jaanuarist
2001 kuni 31. detsembrini 20148, Antimikroobse vastuvétlikkuse testimisel kasutati Kirby-Baueri plaadi difusioonimeetodeid ja erinevaid
Oxoidi antibiootikumiplaate, sealhulgas vankomutsiini. Uuringus leiti, et S. aureus'el oli suhteliselt madal ravimiresistentsus enamiku
uuritud antibiootikumide suhtes, kusjuures vankomditsiiniplaadid on tdhus meetod S. aureus'e resistentsuse anallidisimiseks.

Oxoidi antimikroobsete plaatide, sealhulgas vankomiitsiini automaatsete lugemissiisteemide hindamiseks tehti uuring®.
Vastavalt EUCAST-i murdepunktide juhistele4 kaasati Oxoidi vankomdtsiiniplaatide AST-i vastuvétlikkuse testimisse
plaadidifusiooni teel 144 kliinilist isolaati. Vankomdtsiiniplaadid osutusid S. pneumoniae Kliinilisel anallusil tdhusaks ja neil oli
hea kategooriline kokkusobivus testitud automaatse lugemissiisteemiga. Lisaks naitas uuring®, mis koosnes Bagkenti dilikooli
haiglast kogutud 345 jarjestikusest S. aureus'e isolaadist, et kdige tbhusamad MRSA-vastased antibiootikumid on
gliikopeptiidantibiootikumid ja 187 MRSA tuive puhul ei tekkinud vankomiitsiini suhtes resistentsust.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja selle likmesriigi pAdevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud. Rikke korral &rge seadet kasutage.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubamérgid

on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tiitarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid ™-vankomysiinilevyt 5 ug / 30 pg (VA5/VA30)
CT0188B / CT0058B
Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset vankomysiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltadvat maaritetyn maaran
antimikrobista ainetta vankomysiinia. Antimikrobinen aine ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille:
VA5 (5 pg) tai VA30 (30 ug).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia ~ vankomysiiniherkkyystestilevyja kaytetaan in  vitro  -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttaad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettaessa potilaille, joilla epaillaan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittad herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin vankomysiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etté in vitro. Kaytetdan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

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

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttaa FDA:n taulukoiden, CLSI M100"® -taulukoiden tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden
uusimpien julkaistujen versioiden Kliinisia raja-arvoja.

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

Gram-positiiviset

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ja koagulaasinegatiivinen Staphylococcus)

. Enterococcus spp.

. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma

. Streptococcus spp. Viridans-ryhma

* Poikkeuksena tunnustettuun CLSI M100 -standardiin herkkyystestin tulkintakriteereita ei talla hetkella anneta Streptococcus
pneumonian osalta.

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa (kaikkien osalta 30 pg vankomysiinia):

Gram-positiiviset

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B-hemolyyttinen ryhma)
. Streptococcus spp. Viridans-ryhma

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissa EUCAST-raja-arvotaulukoissa (kaikkien osalta 5 pg vankomysiinia):
Gram-positiiviset

e Enterococcus spp.
e  Streptococcus ryhmat A, B, Cja G
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Streptococcus pneumoniae
Viridans-ryhman streptokokki.
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola ja urinae

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Pakkauksessa on testivalineitéd useampaa kertakayttoistéa testia varten.

Toimintaperiaate

AST-vankomysiinilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-"*/EUCAST?**-metodologian mukaisesti I6ytyvét voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot I16ytyvét kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardéivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja
niitd verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

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

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus |6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko . Tuotteiden CT0188B ja CT0058B mukana Taulukko 2. AST-vankomysiinilevyreagenssien kuvaus
toimitettavat materiaalit Reagenssi Toiminnan kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Vankomysiini — ei . . o
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen steriili (5 pg — MRSA- ja enterokokki-infektioihin
kannella ja mdnnalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. CT0188B) tehoava glykgpep_tl__dlantlblqo’_[_tl.
R Vankomysiini estéaa soluseinan

(5 kpl) Vankomysiini - ei Jostumista hairitsemall
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; steriili (30 pg — muo 9; urlnll(s a haritsematla
(5 kpl) véri vaihtelee vaalean beigesta CT0058B) peptidoglykaanisynteesia.

ruskeaan. 1 kunkin kasetin

mukana.

Folio, jolla paallystetaan kunkin
Folio kasetin ja kuivausaineen

yksittaispakkaus.

Yksittaiset imukykyisesta
Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt. 6 mm.
(250 kpl) Kasetissa 50 kpl. Pakkauksessa

viisi kasettia.

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

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

Sdilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien vankomysiinia siséltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttda -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttéhetkeen saakka.

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

Rajoitukset

Muita kuin villityypin isolaatteja ei ollut saatavilla, kun levydiffuusiomenetelmaa kehitettiin Streptococcus-ryhmille A, B, C ja G ja kannoille
Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Viridans-ryhman streptococci, Aerococcus sanguinicola ja Aerococcus urinae.
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Vankomysiinille herkkien enterokokkien alueiden reunat ovat teravat, eika niiden yhteydessa esiinny pesakkeité inhibitioalueella.
Tutki alueiden reunat lapaisevalla valolla (malja valoa vasten). Jos alueen reuna on epatarkka, alueen sisdpuolella kasvaa
pesakkeita tai et ole varma tuloksesta, suorita PCR-varmistustesti tai raportoi isolaatin olevan resistentti, vaikka alueen halkaisija

olisi 2 12 mm. Isolaatteja ei saa raportoida herkiksi ennen 24 tunnin inkubaatiota.

Viridans-ryhman ei-herkat Streptococci-isolaatit ovat harvinaisia tai niitd ei ole vield raportoitu. Tallaisten isolaattien oikea

tunnistaminen ja antimikrobisen herkkyystestin tulos on vahvistettava ja isolaatti lahetettava vertailulaboratorioon.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti.

EUCAST-metodologia

Tuote- Organismi ATCC- Testivaliaine Vertailu- Vertailu- Vertailu- Lukemat (mm) Kokeellisten
erd numero alaraja ylédraja keskiarvo arvojen ja
1 2 3 vertailukeskiarvojen
keskiméaaréinen ero
(mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 | 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 | 20 0+0 (CV=0)
pneumoniae
Tuote- Organismi ATCC- Testivaliaine Vertailu- Vertailu- Vertailu- Lukemat (mm) Kokeellisten
erd numero alaraja ylédraja keskiarvo arvojen ja
1 2 3 vertailukeskiarvojen
keskimaaréinen ero
(mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 | 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 | 18 -2+0 (CV=0)
pneumoniae
Tuote- Organismi ATCC- Testivaliaine Vertailu- Vertailu- Vertailu- Lukemat (mm) Kokeellisten
erd numero alaraja ylédraja keskiarvo arvojen ja
1 2 3 vertailukeskiarvojen
keskimaardinen ero
(mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 | 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 | 20 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Taulukko 4. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto CLSI-metodologian mukaisesti.
CLSI-metodologia
Tuote- Organismi ATCC- Testi- Vertailu- Vertailu- Vertailu- Lukemat (mm) Kokeellisten
era numero Vili- alaraja ylaraja keskiarvo arvojen ja vertailu-
aine 1 2 3 keskiarvojen
keskiméaarainen
ero
(mm) +
keskihajonta
(varianssikerroin)
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 22 22 | 22 -1,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Tuote- Organismi ATCC- Testi- Vertailu- Vertailu- Vertailu- Lukemat (mm) Kokeellisten
erd numero Vili- alaraja ylaraja keskiarvo arvojen ja
aine 1 2 3 vertailu-
keskiarvojen
keskimaarainen
ero (mm) +
keskihajonta (vari
anssikerroin)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1+0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 22 22 | 22 -1,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Tuote- Organismi ATCC- Testi- Vertailu- Vertailu- Vertailu- Lukemat (mm) Kokeellisten
era numero Vili- alaraja ylaraja keskiarvo arvojen ja
aine 1 2 3 vertailu-
keskiarvojen
keskiméaaradinen
ero (mm) +
keskihajonta (vari
anssikerroin)
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2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 £0,58
aureus (CVv=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 21 21 21 -2,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

AST-vankomysiinilevyjen kliinisté suorituskykya on kasitelty useissa lahteissa, joissa kaikissa tuetaan levyjen rutiininomaista
kliinista kayttéa antimikrobisen herkkyyden maarittamisessa.

Kahdessa eri keskuksessa suoritetussa retrospektiivisessa tutkimuksessa tutkittiin 1. tammikuuta 2001 — 31. joulukuuta 2014
véalisena aikana kerattyja S. aureus -positiivisia veriviljelmi&®. Antimikrobisessa herkkyystestauksessa kaytettiin Kirby—Bauer-
levydiffuusiomenetelmia ja Oxoidin antibioottilevyja vankomysiini mukaan lukien. Tutkimuksessa todettiin, ettd S. aureuksen
|aakeresistenssi useimmille tutkituille antibiooteille oli melko alhaista. Vankomysiinilevyjen katsottiin olevan tehokas menetelma
S. aureuksen resistenssin analysointiin.

Tutkimuksessa* vertailtiin automaattisia tulkintajérjestelmia ja Oxoidin antimikrobisia levyja, vankomysiini mukaan lukien.
Levydiffuusiomenetelmaa hyddyntava AST-herkkyystestaus suoritettiin Oxoid-vankomysiinilevyilla 144 kliiniselle isolaatille
EUCAST-raja-arvojen mukaisesti. Vankomysiinilevyjen osoitettiin olevan tehokkaita S. pneumoniaen kliinisessa analyysissa,
ja niiden yhtapitavyys testatun automaattisen tulkintajarjestelman kanssa oli luokituksen osalta hyva. Tutkimuksessa,® jossa
tutkittiin 345 Bagkentin yliopistollisessa sairaalassa perakkain kerattya S. aureus -isolaattia, osoitettiin lisaksi, ettda MRSA:han
tehosivat antibiooteista parhaiten glykopeptidiantibiootit; 187 MRSA-isolaatin joukossa ei havaittu lainkaan resistenssia
vankomysiinille.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee. Valinetta ei saa kayttda toimintahairion tapauksessa.

Viitteet
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetédan. ATCC® on ATCC-yhtion tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 5 ug/30 ug de vancomycine Oxoid™ (VA5/VA30)
CT0188B/CT0058B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la vancomycine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de vancomycine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (VA) et la quantité présente (ug) : VA5 (5 ug) ou VA30 (30 pg).

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

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilit¢ aux antimicrobiens a la vancomycine 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 sensibilit¢ aux micro-organismes pour lesquels la vancomycine 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 uniquement et n'est pas un diagnostic compagnon.
Le test fournit des informations pour classer les organismes en résistants, intermédiaires ou sensibles a I'agent antimicrobien.

D'autres exigences en 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 I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif :

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus et coagulase-negative Staphylococcus)
®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. du groupe 3-hémolytique

e  Streptococcus spp. du groupe viridans

* A l'exception de la norme reconnue CLSI M100, pour Streptococcus pneumonia, les critéres d'interprétation des tests
de sensibilité ne sont actuellement pas reconnus.

A Gram négatif
e S/O

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux M100 actuels du CLSI (toutes associées a 30 ug de vancomycine) :

A Gram positif :

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (du groupe B-hémolytique)
e  Streptococcus spp. du groupe viridans

A Gram négatif
e S/O

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de '[EUCAST (toutes associées a 5 pg de vancomycine) :
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A Gram positif :

®  Enterococcus spp.

Streptocoques des groupes A, B, Cet G
Streptococcus pneumoniae
Streptococci du groupe viridans
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola et urinae

A Gram négatif
e S/O

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

Principes de la méthode

Les disques AST a la vancomycine peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests

de sensibilité in vitro. Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie

du CLSI™/de IEUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations

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

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

La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier
la justesse d'une méthode pour les disques AST a la vancomycine 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 ITEUCAST2.

Matériaux fournis

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

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

Tableau .Matériaux fournis avec CT0188B et CT0058B Tableau 2. Description des réactifs du disque AST a la
Description du Description du matériau vancomycine
composant Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage Vancomycine - Non Agent antimicrobien de la famille
capuchon et piston (x5) | et cartouche en plastique stérile (5 ug - des glycopeptides actif contre les
contenant 50 disques AST CT0188B) infections @8 MRSA et les infections
Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair Vancomycine - Non a entérocoques. La vancomycine
(x5) amarrons, en forme de losange. stérile (30 pg — inhibe la formation de la paroi
1 par cartouche. CT0058B) cellulaire en interrompant la
Aluminium scellant chaque synthése du peptidoglycane.
Aluminium cartouche avec sa pastille
anti-humidité.
Disques individuels en papier
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 par
sensibilité (x250) cartouche, 5 cartouches
par paquet.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est contrblée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA?3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST a la vancomycine peuvent étre distribués a I'aide d'un distributeur de disques, 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 vancomycine ont une durée de conservation de 36 mois si elles
sont conservées conformément aux conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre conservées entre
- 20 °C et +8 °C jusqu'a utilisation.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni



Limites

Les isolats de type non sauvage n'étaient pas disponibles lors de la mise au point de la méthode de diffusion sur disque pour les
streptocoques des groupes A, B, C et G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, des streptocoques du groupe
viridans, Aerococcus sanguinicola et Aerococcus urinae.

Les entérocoques sensibles a la vancomycine présentent des bords de zone nets et ne présentent pas de colonies dans la zone
d'inhibition. Examinez les bords de la zone par diascopie (plaque tenue a la lumiére). Si le bord de la zone est flou, les colonies
se développent dans la zone ou si vous n'étes pas s(r, effectuez un test PCR de confirmation ou signalez la résistance méme
si le diamétre de la zone est 212 mm. Les isolats ne doivent pas étre signalés sensibles avant 24h d'incubation.

Les isolats non sensibles de streptocoques du groupe viridans sont rares ou pas encore signalés. Le résultat du test de sensibilité
aux antimicrobiens et d'identification sur un tel isolat doit étre confirmé et l'isolat doit étre envoyé a un laboratoire de référence.

Caractéristiques de performance analytique

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

Méthodologie de 'EUCAST

Lot de Organisme Numéro Support |Limite Limite Valeur Relevés (mm) Différence moyenne
produit ATCC de test inférieure supérieure médiane entre les valeurs
de référence |deréférence |de référence |1 2 3 expérimentales et les valeurs|
médianes de référence (mm)
+ ET [coefficient de variation
(CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 |00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus  |49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 |0 +0 (CV=0)
pneumoniae
Lot de Organisme Numéro Support |Limite Limite Valeur Relevés (mm) Différence moyenne
produit ATCC de test |inférieure de |supérieure médiane de entre les valeurs
référence de référence |référence 1 2 3 expérimentales et les
valeurs médianes de
référence (mm) +ET (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 |00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus  |49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 |-2+0 (CV=0)
pneumoniae
Lot de Organisme Numéro Support |Limite Limite Valeur Relevés (mm) Différence moyenne
produit ATCC de test inférieure de |supérieure médiane de entre les valeurs
référence de référence |référence 1 2 3 expérimentales et les
valeurs médianes de
référence (mm) + ET (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 |00 (CV=0)
faecalis
Streptococcus  |49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 |0 +0(CV=0)
pneumoniae

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

Méthodologie du CLSI

Lot de Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevés (mm) |Différence moyenne
produit ATCC de test inférieure supérieure médiane entre les valeurs
de référence |de référence |de référence |1 2 3 expérimentales et les
valeurs médianes de
référence (mm) + ET
[coefficient de
variation (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 (17 |17 |-2+£0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5 %SB | 20 27 23,5 22 |22 |22 [-1,5+0(CVv=0)
pneumoniae
Lot de Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevés (mm) |Différence moyenne
produit ATCC de test inférieure supérieure médiane entre les valeurs
deréférence |deréférence |de référence expérimentales et les
1 2 3 valeurs médianes de
référence (mm) +ET
(CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 |18 |18 [-1+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5 %SB | 20 27 23,5 22 |22 |22 [-1,5+0(CVv=0)
pneumoniae
Lot de Organisme Numéro Supportde |Limite Limite Valeur Relevés (mm) |Différence moyenne
produit ATCC test inférieure de |supérieure de |médiane de entre les valeurs
référence référence référence expérimentales et les
1 2 3 valeurs médianes de
référence (mm) + ET (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 |20 |19 |0,67 +0,58 (CV=0,87)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5 %SB | 20 27 23,5 21 21 |21 |-2,5+0(CV=0)
pneumoniae
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Caractéristiques de performance clinique

Les performances cliniques des disques AST a la vancomycine sont signalées dans de nombreuses sources, toutes soutenant
I'utilisation clinique de routine pour déterminer la sensibilité aux antimicrobiens.

Une étude rétrospective en double insu a porté sur les hémocultures positives pour S. aureus collectées entre le 1er

janvier 2001 et le 31 décembre 2014°. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont utilisé des méthodes de diffusion sur
disque de Kirby-Bauer et ont utilisé différents disques antibiotiques Oxoid, y compris la vancomycine. L'étude a montré que les
bactéries S. aureus avaient une résistance médicamenteuse relativement faible a la plupart des antibiotiques étudiés et que les
disques a la vancomycine étant une méthode efficace d'analyse de la résistance chez S. aureus.

Une étude* a été menée pour évaluer les systémes de lecture automatisés sur les disques antimicrobiens Oxoid, y compris

la vancomycine. 144 isolats cliniques ont été inclus dans les tests de sensibilité AST des disques a la vancomycine par diffusion
sur disque conformément aux directives sur les concentrations critiques de 'EUCAST. Les disques a la vancomycine se sont
aveéreés efficaces pour I'analyse clinique de la bactérie S. pneumoniae et offraient une bonne concordance catégorique avec le
systéme de lecture automatisé testé. De plus, une étude® composée de 345 isolats consécutifs de bactéries S. aureus collectés
aupres de I'hdpital universitaire de Baskent ont montré que les antibiotiques les plus efficaces sur le MRSA sont les antibiotiques
de la famille des glycopeptides, et sur 187 souches de MRSA, aucune résistance n'a été acquise contre la vancomycine.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d'ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager I'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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Oxoid™ Vancomycin-Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)

CT0188B / CT0058B
Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Vancomycin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grof3e Papierplattchen, die eine bestimmte Menge des
antimikrobiellen Wirkstoffs Vancomycin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(VA) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: VA5 (5 pg) oder VA30 (30 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. Vancomycin
AST-Discs kdnnen mit einem Disc-Spender (separat erhaltlich) abgegeben werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal
verwendet werden.

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die veréffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-Tabellen, CLSI M100'2°- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengrdfRe herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv:

e  Staphylokokkus spp. (Staphylokokkus aureus und koagulasenegative Staphylokokkus)
®  Enterokokkus spp.

e  Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe

®  Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe
* Ausnahmen vom anerkannten Standard CLSI M100, fur Streptokokken-Pneumonie, Kriterien fur die Interpretation
von Suszeptibilitatstests sind derzeit nicht anerkannt.

Gramnegativ

L) -
Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100 (alle in Verbindung mit 30 pg Vancomycin):

Grampositiv:

®  Enterokokkus spp.

e  Streptokokkus pneumoniae

e  Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
®  Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

Gramnegativ
o -

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaR den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen (alle in Verbindung mit
5 pg Vancomycin):
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Grampositiv:

Enterokokkus spp.

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

Aerokokkus sanguinicola und urinae

Gramnegativ
o -

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

Grundsitze der Methode

Vancomycin AST-Discs kdnnen im halbquantitativen Agardiffusionstest fur /n-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet werden.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemafn der CLSI'"*/EUCAST?®-Methodik finden
Sie in den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI"®/EUCAST?2-Verbindungen/Konzentrationen finden Sie
in den entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das
Testmedium beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und
bildet einen Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten
Zonendurchmesserbereichen flr den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten

Die metrologische Ruckverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit
einer Methode fir Vancomycin AST-Discs zu etablieren oder zu tberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und
Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle .Mit CT0188B & CT0058B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung der Reagenzien Vancomycin
Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung AST-Disc
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der Funktion
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit Vancomycin — Unsteril Antimikrobielles Glykopeptid, das
50x AST-Discs (5 pg — CT0188B) gegen MRSA und Enterokokken-
Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, Vancomycin — Unsteril Infektionen wirkt. Vancomycin
rautenférmige Tabletten. 1 wird (30 ug — CT0058B) hemmt die Zellwandbildung durch
mit jeder Kartusche geliefert. Unterbrechung der
Die Folie versiegelt jede Peptidoglykansynthese.
Folie Kartusche einzeln mitihrem
Trockenmittel.
Einzelne Discs aus
Suszeptibilititstest-Discs saugfahigem Papier. 6 mm.
(x250) 50 in jeder Kartusche,

5 Kartuschen pro Packung.

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

Vancomycin AST-Discs kdnnen mit einem Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des Gerats enthalten ist.
Haltbarkeitsdauer & Lagerbedingungen

Ungeodffnete Kartuschen mit Vancomycin AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 36 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen missen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden.

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



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

Beschrankungen

Bei der Entwicklung der Disc-Diffusionsmethode fiur Streptokokken der Gruppen A, B, C und G, Streptokokkus pneumoniae,
Corynebacterium spp., Streptokokken der Viridans-Gruppe, Aerokokkus sanguinicola und Aerokokkus urinae waren keine Isolate
von Nicht-Wildtypen verfugbar.

Vancomycin-suszeptible Enterokokken weisen scharfe Zonenréander auf und zeigen keine Kolonien in der Hemmzone.
Untersuchen Sie die Zonenrander im Durchlicht (Platte gegen das Licht gehalten). Wenn der Zonenrand unscharf ist, Kolonien
innerhalb der Zone wachsen oder wenn Sie unsicher sind, fiihren Sie einen Bestatigungstest mit PCR durch oder melden Sie
resistent, auch wenn der Zonendurchmesser = 12 mm ist. Isolate dirfen nicht vor einer Inkubationszeit von 24 Stunden als
suszeptibel gemeldet werden.

Nicht-suszeptible Isolate der Viridans-Gruppe-Streptokokken sind selten oder wurden noch nicht gemeldet. Die Identifizierung
und das Ergebnis des antimikrobiellen Suszeptibilitatstests fiir ein solches Isolat missen bestatigt und das Isolat an ein
Referenzlabor geschickt werden.

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate gemaR der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik

Produkt- Organismus ATCC- Testmedien | Referenz Referenz Referenz- Messwerte (mm) Mittlere Differenz
charge Nummer untere obere mittelwert zwischen den
Grenze Grenze 1 2 3 experimentellen
Werten und
den mittleren
Referenzwerten (mm)
+ SD [Variations-
koeffizient (CV)]
3108134 Enterokokkus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptokokkus | 49619 MHA - F 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
pneumoniae
Produkt- Organismus ATCC- Testmedien | Referenz Referenz Referenz- Messwerte (mm) Mittlere Differenz
charge Nummer untere obere mittelwert zwischen
Grenze Grenze 1 2 3 experimentellen
Werten und
Referenzmittelwerten
(mm) + SD (CV)
2984645 Enterokokkus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptokokkus | 49619 MHA -F 17 23 20 18 18 18 -2+0(CV=0)
pneumoniae
Produkt- Organismus ATCC- Testmedien | Referenz Referenz Referenz- Messwerte (mm) Mittlere Differenz
charge Nummer untere obere mittelwert zwischen
Grenze Grenze 1 2 3 experimentellen
Werten und
Referenzmittelwerten
(mm) + SD (CV)
2972605 Enterokokkus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+£0(CV=0)
faecalis
Streptokokkus | 49619 MHA -F 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
pneumoniae

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

CLSI-Methodik

Produkt- Organismus ATCC- Testmedien Referenz | Referenz Referenz- Messwerte (mm) | Mittlere Differenz
charge Nummer untere obere mittelwert zwischen
Grenze Grenze 1 2 3 experimentellen
Werten und
Referenzmittelwe
rten
(mm) + SD
[Variationskoeffiz
ient (CV)]
3111869 Staphylokokkus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+0(CV=0)
aureus
Streptokokkus 49619 MHA+5%SB | 20 27 23,5 22 22 | 22 -1,6+0(CV=0)
pneumoniae
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Produkt- Organismus ATCC- Testmedien Referenz | Referenz Referenz- Messwerte (mm) Mittlere Differenz
charge Nummer untere obere mittelwert zwischen
Grenze Grenze 1 2 3 experimentellen
Werten und
Referenzmittelwe
rten (mm) + SD
(cv)
3111868 Staphylokokkus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1+0(CV=0)
aureus
Streptokokkus 49619 MHA+5% SB | 20 27 235 22 22 22 -1,5+0(CV=0)
pneumoniae
Produkt- Organismus ATCC- Testmedien Referenz | Referenz Referenz- Messwerte (mm) Mittlere Differenz
charge Nummer untere obere mittelwert zwischen
Grenze Grenze 1 2 3 experimentellen
Werten und
Referenzmittelwert
en (mm) + SD (CV)
2947426 Staphylokokkus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 + 0,58
aureus (Cv=0,87)
Streptokokkus 49619 MHA +5% SB | 20 27 235 21 21 21 -2,5+0(CV=0)
pneumoniae

Klinische Leistungsmerkmale

Uber die klinische Leistungsfahigkeit von Vancomycin-AST-Discs wird in zahlreichen Quellen berichtet, die alle den routineméRigen
klinischen Einsatz zur Bestimmung der antimikrobiellen Suszeptibilitat unterstutzen.

Eine doppelzentrische retrospektive Studie untersuchte Blutkulturen, die zwischen dem 1. Januar 2001 und dem

31. Dezember 2014 positiv fiir S. aureus waren®. Die antimikrobielle Suszeptibilitatspriifung erfolgte nach der Kirby-Bauer-Disc-
Diffusionsmethode und unter Verwendung verschiedener Antibiotika-Discs von Oxoid, einschliellich Vancomycin. Die Studie
ergab, dass S. aureus eine relativ geringe Resistenz gegen die meisten untersuchten Antibiotika aufweist, wobei Vancomycin-

Discs eine effektive Methode zur Analyse der Resistenz von S. aureus darstellen.

Eine Studie* wurde durchgefiihrt, um automatische Lesesysteme gegen antimikrobielle Discs von Oxoid, einschliefSlich
Vancomycin, zu bewerten. 144 klinische Isolate wurden in die AST-Suszeptibilitatsprifung von Vancomycin-Discs mittels
Disc-Diffusion gemaR den EUCAST-Breakpoints-Leitlinien einbezogen. Die Vancomycin-Discs erwiesen sich bei der
klinischen Analyse von S. pneumoniae als wirksam und wiesen gute kategorische Ubereinstimmung mit dem getesteten
automatischen Messsystem auf. Dariiber hinaus zeigte eine Studie® mit 345 konsekutiven S.-aureus-Isolaten aus dem
Universitatskrankenhaus Baskent, dass die wirksamsten Antibiotika gegen MRSA Glykopeptid-Antibiotika sind und von
187 MRSA-Stammen keine Resistenz gegen Vancomycin erworben wurde.

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden. Verwenden Sie das Gerat im
Falle einer Stoérung nicht.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. J Zhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 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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Aiokol Oxoid™ Vancomycin 5 pg/30 ug (VA5/VA30)
CT0188B / CT0058B
Aiokoi Aokipg AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

Inueiwon: Autég ol Odnyiec Xpriong Ba mpémel va Stafalovtal o€ cuvSUACOUO LE TG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST
TIOU TIOPEXOVTOL JLE TO TIPOTOV Kal ival Slabeotpeg oto Stadiktuo.

O1 Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) (diokol dokiurg avTidiKpoBIakrg euaioBnoiag Bavkopukivng) eival
X@pTivol diokol 81IGoTaoNG 6 mMm TTOU TTEPIEXOUV CGUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPOBIOKOU TTapdyovTa Bavkopukivn.
O1 diokol épouv eTIKETA Kal OTIG OUO TTAEUPEG JE AETITOPEPEIEG TOU avTIPiKpoRiakou Trapdyovta (VA) Kal TnG TrEpIEXOUEVNG
moodTtnNTag (Ug): VAS (5ug) 1 VA30 (30ug).

O1 diokol TTapéxovTal g€ Kao£Teg TTou TrepIEXouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia TrepiAapavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
appayigetal EexwpioTd padi pe éva Enpavtikd diokio o diagavh cuakeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou.
01 diokol Vancomycin AST ptropouv va diavepnBoUv xpnaoigotroiwvtag Evav Alavepntrpa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XWPIOoTA). KABe pepovwpévog diokog Ba TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITAl HOVO [ia Qopd.

MpoBAerépevn xprion

O1 Aiokor Aokiung AvtigikpoBiakig EuaioBnaiag Bavkopukivng xpnoigotroiolvTal oTnv NUITTOoOTIKA HEB0B0 SOKIUNG SIGXUonG O€
ayap yla dokiyaacieg euaiobnaiag in vitro. AuToi o1 dioKol XpnoIJOTToIoUVTal OE Hia SIayVWOTIKI) PO EPYACIWV TTPOKEINEVOU Va
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTOV TTPOCBIOPIoHO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO AOBEVEIG I TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTTowia OTI £€K0uv PIKPORIOKR Aoipwén, TTpoopidovTal yia Tov TTPOCdIoPIoUO TNG EUITONGIag £vavTl PJIKPOOPYAVIGUWY YIa TOUG
oT1roioug n Bavkopukivn éxel atmodeixBei OTI gival dpaaTIKr TOao KAIVIKG 600 Kai in vitro. MNa xprion pe kaBapr kaAANiépyeia TTou
avaTTuxbnke ae ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV EivVOl AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUATIKA XPrON KAl OEV ATTOTEAET
OUVOJEUTIKO dIOYVWOTIKO PEDO.

H dokiunf Tapéxel TTANPOQOPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINGOTN TWV OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWYV ) EuaicOnNTwY oTOV
QAVTIMIKPOBIOKO TTapdyovTa.

Mepaitépw aTTaITACEIG yia TN GUAAOYR dEIyPATWY, TO XEIPICUO Kal TN @UAAEN Twv SeIyPaTWwy UTTopoUV va BpeBouv OTIG TOTTIKEG
SiadIkaacieg Kal odnyieg. Agv uTTdpyel KaBopiopévog TTANBUC OGS SOKIPWY Yia auToug Toug dioKouG.

Ta dnuoaicupéva KAIVIKG 6pia euaigBnaoiag atnv Tpéxouoa £kdoan Twv Tivakwy Tou FDA, CLSI M100'°, i o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIN TOU ATTOTEAEOPATOG EYEBOUG JWvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaioBbnaiag cupgwva ue Tnv TpExouca BiAloypagia Tou FDA:

Gram-0eTikd:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus kai apvnTIkdg oTnv koayouAdan Staphylococcus)
(] Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. AipoAuTIKOG Opadag B

e  Streptococcus spp. opdada Viridans
* E€aipeon amd 10 avayvwpliopévo rpotutto CLSI M100, yia Streptococcus pneumonia, EpUNVEUTIKA KPITAPIO TECT euaiodnaiag
dev avayvwpigovTal 1T TOU TTAPOVTOG.

Gram-opvnTiKd
o AY

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaigbnoiog ocupewva pe TV Tpéxouca BiBAioypagia Tou CLSI M100 (6Aa oxeTiCovTal pe Ta 30ug
vancomycin):

Gram-BeTiKd:

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (AipoAuTikég Ouadag B)
e  Streptococcus spp. Ouada Viridans
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Gram-apvnTiKa
e AY

Eidn pe dnuooicupéva épia euaioBnaoiag olppwva pe TNV Tpéxouoa €kdOON Twv TIVAKWY opiwv euaiodnaiag Tng EUCAST
(6Aa oxetiCovTal pe Ta 5ug vancomycin):

Gram-0eTikd:

Enterococcus spp.

Streptococcus ouadeg A, B, C ka1 G
Streptococcus pneumoniae

Ouada Viridans streptococci.
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola kai urinae

Gram-apvnTIKa
o AY

KaBe diokog gival yia pia xprion poévo. H ouokeuaaia Trepiéxel ETTOPKN apIBUo 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
QOKIMWV YIa TTOANATTAEG SOKIPEG Hiag XPriong.

Apxég TnG MeB6dou

O1 Vancomycin AST Discs €ival duvaToé va XpnoigoTroin8ouv oTnv NUITTOCOTIKY H€Bodo dokiung didxuang o€ dyap yia in vitro
OOoKIYEG eualoBnaiag. MNa TARPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYR KOI TNV EPUNVEIQ TWV ATTOTEAEOUATWY CUPOWVA PE T
ueBodoroyia CLSI/EUCAST?® avatpéfte oTa OXETIKA I0XUOVTA TTPATUTTA. [iVAKEG TTOU avaypAQouUV £VWON/CUYKEVTPWIOEIS
Kard CLSI'™/EUCAST? ytropolv va BpeBouv aTnv oxeTIKA BIBAIOYPAQIKY| TEKUNPIWOT) TOUG TIapaKaTw. KaBapég KAAIEPYEIES
KAIVIKG OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV evo@BaApifovTal aTo uTTo £€€Taan Péoo Kal o diokog AST ToTToBETEITAI OTNV ETTIPAVEIQ.

To avTiBioTikd TTou BpiokeTal SIATTOTIONEVO OTO BiOKO SlaXEETAl HETW TOU Ayap yia va axnuaTioel pia diaBdouion. Metd tnv
ETTWAON, 01 {WVEG AVOOTOARG TNG MIKPORIAKAG avATITUENG YUpW aTrd TOUG JiCKOUG HETPWVTAI KOI GUYKPIVOVTAI IE KaBiEpwuéva
€0pn SIAPETPWY {WVNG YIA TOV CUYKEKPIUEVO QVTIMIKPOBIAKO TTapAyovVTa/HIKPOOPYaVIOUO/HIKPOOPYAVIGHOUG UTTO SOKIUN.

MeTpoAoyikf IXVNAQOIMOTNTA TWV TIHWV TWV HECWYV BaBUOVOUNONG KAl TWV UAIKWV EAéyXOU

H peTpoAoyikn IxvnAAcIuoTNTa TWV TIJWYV TTOoU atrodidovTal og péoa Babuovounong Kai UAIKG EAEyxOU TTou TTpoopifovTal

yla Tov KaBopiopo 1 Tnv eTTaARBeucn TNG TIOTOTNTAG MIag HEBGBOU yia Toug diokoug Vancomycin AST Baailetal o€ d1€BvWG
avayvwpIoUEVEG BIOBIKATIEG KAl TTPOTUTTA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, T Opla {Wvng €ival CUPQWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO00NG YIA TIG OOKIPEG
gua1oBnaiag Ye avTiikpoPiakoUg SioKoug, OTTWS TIEPIYPAPOVTAl AETTTOMEPWGS attd Tnv CLSI™® i/kai Tn EUCAST?.

YAikd mrou Mapéxovrai

O diokol Vancomycin AST atroteAoUvTal atrd XapTivoug diokoug dIaPETPOU 6 mm SIATTOTIOHEVOUG PE OUYKEKPIMEVN TTOOOTNTO
avTiikpoBiakoU Trapayovta. O diogkol Epouv afuavan Kai oTig dUOo TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV AvTIUIKPORBIaKS TTapdyovTa
Kal Tnv TToo6TNTa. O1 diokol Vancomycin AST trapéxovTtal o€ Kaoéteg Twv 50 diokwv. K&Be cuokeuaaia TrepIAauBavel

5 kaoéteg. KaBe kaoéTa gival pepovwpéva cuoKeuaopévn o€ guokeuaaia KUWEAnG (blister) pe oppdyion aAoupiviou

padi ue EnPavTiko.

BA. lMivaka 1 TTapakdrw yia gia TepIypagn Twy eEapTNUATWY TTOU OXETICOVTal IE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. [Na TTeEpypagn
TWV EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAEGHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, AVATPESTE OTOV TTiVAKA 2.

Mivakag . YAIkd mrou Trapéxovral pe To CT0188B kai To Mivakag2. Mepiypagn Twv AvTiSpacTnpiwv Aiokwv

CT0058B Vancomycin AST

Nepiypaen Nepiypagn YAIKGV AvTiSpagTiipio Neprypaen Tng Asitoupyiag

E€apTnpdtwv Bavkopukivn-Mn FAUKOTTETITIOIKOG QVTIHIKPOBIOKOG

Kaoéra pe eAatnpio, E¢aptApara didragng kai oTeipa (5ug — TTApAyovTag dpaacTIKOG EvVavTi

KOTTaK1 Ko EUBoAo (x5) TIAQOTIKI| KAOETA TTOU TTIEPIEXEI CT0188B) MRSA Kal EVIEPOKOKKIKWY
50x AST diokoug Bavkopukivn-Mn Aolpwéewv. H Bavkopukivn

=npavTiko diokio (x5) AvoixToU pTTed £wg KapE oTteipa (30pg - QaVOOTEAAEI TO OXNUATIONO
XPWHOTOG, MIKPA SloKia o€ CT0058B) KUTTAPIKOU TOIXWHATOG
oxnua aoTiAiag. Mapéxetar 1 diatapdooovTag Tn ouveeon
ME KABE KaoETa. TETTIOOYAUKAVNG.
®UAo aloupiviou yia

®UAAo aloupiviou JeEPOVWUEVN 0@PAyion KABE

KOo£TaG Padi Ye To ENPavTikd TNG.
Mepovwpévol diokol arréd
aTTOpPPOPNTIKS XaPTi. 6 mm.

50 o€ k&Be kKaoéTa, 5 KaoéTeg avd
OUOKEUOOIa.

Aiokoi Aokiuig
AvTipikpoBiakig
EvaioBnoiag (x250)

H ouykévipwaon Tou avTifioTikoU aTov dioko AST avaAueTal yia KGBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTIOIVTAG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOdIAYPAQPEG (T1.X. FDAS®). H TpayuaTikr) CUYKEVTPWON ava@EéPETal AETITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUGNG.

01 diokol Vancomycin AST ptropouv va diaveunBolv xpnaoigotrolwvtag £vav AlavepnTripa (katavopéa) Aiokwv 0 oToiog dev
TTEPINAUBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PUuAagng
O1 un avolypéveg kaoéreg Twv diokwv Vancomycin AST éxouv didpkeia (wrg 36 pnvwv €@doov QUAGooovTal UTTO
TIG OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolyuéveg Kaoéteg TIPETTEl va UAdocovTal aToug -20 °C éwg 8 °C uéxpl Tn xpron Toug.

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



Metd 10 dvorypa ol KaoéTeg Ba TTpETTel va QUAGoTOVTal EVTOG TOU SIaVEUNTAPA (KOTAVOUEQ) HETQ OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN
(ME ENPavTIKO TTOU BEV £XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1) o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUNEVO OTTO TO PWG,
QAEPOOTEYNA TTEPIEKTN PE ENPAVTIKOG yIa TNV TTPOOTACIa TwV diokwv atré Tnv uypaacia. O diaveunTApeg TTPETTEl va QUAGCOOVTAI
EVTOG TOU TTEPIEKTN OTOUG 2 - 8 °C Kai va agrivovTtal va épBouv o€ Bepuokpaacia dwuaTiou TTPIV TO AVOIYUA VIO VO ATTOPEUXOEi
0 OXNMATIONOG CUUTTUKVWONG. AQoU avoixToUv aTTd Tn CUCKEUOOIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, 01 dioKol Ba TTPETTEl va
XpnoigotroloUvTal eviég 7 nUEPWV Kal Hévo v QUAGGTOVTal OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapolaeg Odnyieg Xprong.

Meplopiopoi

Ta pn apxéyovou-TUTToU atropovwuéva oTeAéxn dev ATav diaBéoiya Katd Tnv avamtuén tng peBodou didxuong diokou yia
Streptococcus opadwv A, B, C kai G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Viridans group streptococci, Aerococcus
sanguinicola ka1 Aerococcus urinae.

EuaioBnrol otn Bavkopukivn Enterococci Trapoucidadouv &ekdBapa akpa {wvng Kal Oev TTaPOUCIAdouv aTroikieg aTn duwvn
avaoToAng. EgeTdoTe Ta Akpa TNG CWVNG PE EKTTEUTTOUEVO QWG (N TTAGKA KPOTIETAI OTO PwG). EAv To dkpo Tng wvng eival aoagEg,
ol aTToIKiEG avaTrTiooovTal eviog TNG fwvng A €dv eiote aféBaiol, TOTE TTpayuaTotroinoTe empBeRaiwTiky dokipy pe PCR
1 avo@EPETe avOeKTIKR akdpa Kal av n SIGUETPOG TNG {wvng €ival = 12 mm. Ta atmmopovwpéva aTeAéxn dev TTPETTEI va avagépovTal
Wg¢ euaiodnTa TTPIV a1Téd TNV ETTWACN 24 WPWV.

Mn euaioBnta oteAéxn Tng opddag Viridans Streptococci gival otavia i dev €xouv akoun avagepbei. H Tautotroinon kai 10
atroTéAeapa TnG SOKIYAG aVTIMIKPORBIOKNG eualioBnaiag o oTTOIOdATIOTE TETOIO OTEAEXOG TTPETTEI va eTTIRERAIWOE Kal TO TTPOIGV
QATTOPOVWONG Va AaTTOOTAAEl O€ EpYAOTrPIO AvaPopdg.

XapakTnpioTikd AvaAuTikig Emridoong

Mivakag 3. Z0voyn amoTeAETUATWY Yia SoKipaopéva amopovwpéva oteAéxn QC, oluewva pe Tn peBodoAoyia Tng EUCAST

MeBoSoAoyia EUCAST
MapTida Mikpoop- Ap1Buog YAIk6 Katwrepo |Avwrepo 6plo| Méon Tipni Mérpnon (mm) Méon diapopd peTagu
MNpoiévtog yaviouog ATCC Aokipnig opio avapopdg avapopdg TWV TTEIPAUATIKWY TIHWV
avagopdg 1 2 3 Kal TWV HECWV TIHWYV
avagopdg (mm) + SD
[ZuvTeAeoTAg
Sdlakupavong (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 +0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
pneumoniae
NopTida Mikpoop- ApiBuo6g YAIké Katwrepo |Avwrepo 6plo| Méon Tipn Mérpnon (mm) Méon Sia@opd peTagd
Mpoiévrog Yaviouog ATCC Aokiung opio avapopdg avapopdg TWV TTEIPAPATIKWV
avoapopdg 1 2 3 TIHWV KAl TWV HECWV
TIHWV AVaPOPAg
(mm) + SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 +0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
MapTida Mikpoop- Ap1Buo6g YAik6 Katwrepo |Avwrtepo 6pio| Méon Tipn Mérpnon (mm) Méon Sia@opd petagd
Mpoiévrog yaviouog ATCC Aokiung opio avapopdg avapopdg TWV TTEIPAUATIKWV
avoapopdg 1 2 3 TIHWV KAl TWV HECWV
TIHWV Ava@PopPdg
(mm) + SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
pneumoniae

Mivakag 4. Z0voyn amoTeAEONATWY Yia Sokipaopéva amropovwpéva oteAéxn QC, olpgwva pe n yeBodoAoyia Tng CLSI

MeBoSoAoyia CLSI

MapTida Mikpoop- ApiBuo6g YAIkO Katwrepo |[Avwrepo 6pio| Méon iR Mérpnon (mm) Méon Siapopd peTagu
Mpoiévrog Yaviouog ATCC Aokiung oplo avapopdg avapopdg TWV TTEIPAPATIKWY TIHWV
avapopdg 1 2 3 KOl TWV HECWV TIHWV
ava@opdg (mm) + SD
[ZuvTeAeoThg
Siakupavong (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 22 22 22 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
MapTida Mikpoop- ApiBuo6g YAIkO Katwrepo |Avwrtepo 6pio| Méon mipn Mérpnon (mm) Méon Sia@opd peTagd
Mpoiévtog Yaviou6g ATCC Aokipng 6pio avagopdg avagpopdg TWV TTEIPAUATIKWV
avapopdg 1 2 3 TIHWV KAl TWV HECWV
TIMWV avapopdg
(mm) + SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1+0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 235 22 22 22 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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MapTida Mikpoop- Api8uo6g YAIkO Katwrepo |Avwrepo 6pio| Méon iR Mérpnon (mm) Méon Sia@opd peTagd
Mpoiévrog yaviou6g ATCC Aokipng oplo avapopdg avapopdg TWV TTEIPAPATIKWV
avapopdg 1 2 3 TIHWV KAl TWV HECWV
TIHWV AVaPOPAag
(mm) + SD (CV)
2947426 | Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 £ 0,58 (CV=0,87)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 21 21 21 -2,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

XapaKTnpPIoTIKA KAIVIKAG eTTidoong

H kAvikn emmidoon Twv diokwv Vancomycin AST éxel avagepBei ae TTOAEG TTNYEG, OAeG uTTOGTNPICOUV TN GUVABN KAIVIKA Xprion
yla Tov TTpoadIopIcud TG AvTIMIKPORIAKAG uaiobnaoiag.

Mia avadpopikf ueAETN BUO kEVTpwY diEpelvNOe KAANIEPYEIEG aipaTog BETIKEG yia S. aureus TTou AR@Onoav atd Tnv 1n lavouapiou
2001 ¢wg TV 31 AekepPpiou 2014°. H Sokiur avTiuKpoBIaKng euaiodnoiag xpnoidoToinae ueBodoug diaxuang diokou Kirby-Bauer
Kal Xpnoiygotroinae did@opoug avTiRioTikoUg diokoug atrd Tnv Oxoid, cupTrepiAapBavopévng Tng Bavkopukivng. H peAétn
SIaTTioOTWOE OTI 0 S. aureus £€B€1EE OYXETIKA XAUNA @APUOAKO-AVTOXH OTa TTEPICTOTEPA AVTIBIOTIKA TTOU EPEUVHBNKAY, UE TOUG
Siokoug Bavkopukivng va gival pia armoteAeopartikh péBodog avadAuang Tng avioxng o€ S. aureus.

Mia ueAETN* eKTEAETTNKE YIO TNV ASIOAOYNGTN QUTOPGTOTTIOINUEVWY GUOTNUATWY WETPNGNG £VAVTI TWV QVTIMIKPORIAKWY SioKWV
Oxoid, cuptrepiAapBavopévng TnG Bavkopukivng. 144 KAIVIKG atTopovwpéva aTeAéXN CUPTTEPIARPONKav aTn SOKIKA guaigdnaiag
AST Twv diokwv Bavkopukivng péow didlxuong diokou GUP@WVA PE TIG KATEUBUVTAPIEG YPOPPEG TWVY Opiwv gualodnaiag Tng
EUCAST. O1 diokol favkopukivng atrodeixBnkav atmoTeAEOUATIKOI yia TNV KAIVIKA avadAuon Tou S. pneumoniae kai €TTEdeIgav
ATTOTEAETUATA OE KOAD ETTITTEDO CUPPWVIOG PE TO AQUTOPATOTTOINKEVO GUCTNHA avAyvwang TTou SokINAaTnke. ETimrAéoy,
BIEENXON peAETN aTTO TOUG® e 345 BIOBOXIKA ATTOPOVWHEVD OTEAEXN TWV S. aureus TToU CUAAEXBNKav aTro To MavemoTnuIokd
Noookopeio Bagkent £5€1&e 611 Ta 1110 aTTOTEAEGUATIKA avTIRIOTIKG KOTA Twv MRSA gival Ta YAUKOTTETITIOIKG avTIBIOTIKA Kal atrd
187 oteAéxn MRSA, dev TTapatnpribnke avtoxn oTn BAvKOPUKivn.

ZoBapd Zuupavra

KaBe ooBapd cuuBdv TTou éxel TTPOKUWEI O OXEDN WE TO 1OTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TIPETTEI VA AVOAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH
Kal oTnv apuodia apyr Tou Kpdtoug MéAoug oTo 0TT0i0 €ival eyKaTeEGTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevAG. Z€ TTEPITITWON
SUCAEITOUPYIOG PN XPNOIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

B|BAlovp0up|K£g 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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Travtég dikaiwuarog. H ovouacia ATCC® eival pTropikd oAua TG
ATCC. OAa Ta dAAa eptropikd@ opaTa atroteAolyv 1IdlokTnoia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTtpikwy TnG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUVoUV Th XPron AUTWY TwV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TToU Ba PTTopoUcE
va TrapaBidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKNG 1810KTNCIaG GAAWV.
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UK IVD B( EU +800 135 79 135
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sz A D®

Oxoid™ Vancomycin Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)
CT0188B/CT0058B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

Megjegyzés: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhet6 AST altalanos hasznalati utasitassal
egyutt szlikséges elolvasni.

A Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Vankomicin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségl vankomicin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tlintetve az antimikrobialis szer (VA) és a jelen 1évé mennyiség (ug). VA5 (5 pg) vagy VA30 (30 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhatd. Minden kazetta egyenként
van lezarva egy nedvszivo tablettaval egyiitt egy foliaval boritott atlatszo buborékcsomagolasban. A Vancomycin AST Discs
korongok korongadagoléval adagolhatdk (kiilon megvasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

Az eszk6z nem automatizalt, kizardlag 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 vonatkozo tovabbi kévetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Az FDA tablazatok, a CLSI M100', vagy az EUCAST? toréspont-tablazatok jelenlegi verziojanak kozzétett klinikai toréspontjait
kell hasznalni a z6naméret eredményeinek értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-pozitiv:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus és koagulaznegativ Staphylococcus)
(] Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp B-hemolitikus csoport

e  Streptococcus spp. Viridans csoport
* A CLSI M100 elismert szabvanyatol eltéréen, a Streptococcus pneumonia esetében az érzékenységi tesztek értelmezési
kritériumai jelenleg nem elismertek.

Gram-negativ
o NEM ALKALMAZHATO

A jelenlegi CLSI M100 szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok (az 6sszes 30 pg vankomicinhez tarsitott):

Gram-pozitiv:

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

®  Streptococcus spp B-hemolitikus csoport
e  Streptococcus spp. Viridans csoport

Gram-negativ
e  NEM ALKALMAZHATO

Az EUCAST jelenlegi torésponttablazatai szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok (az 6sszes 5 pg vankomicinhez
tarsitott):


http://www.thermofisher.com/
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Gram-pozitiv:

®  Enterococcus spp.

Streptococcus A, B, C és G csoport
Streptococcus pneumoniae
Viridans csoport Streptococcusok
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola és urinae

Gram-negativ
e  NEM ALKALMAZHATO

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

A médszer alapelvei

A Vancomycin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozo hatalyos szabvanyokat. A CLSI'""/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutaté tablazatok az
alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhaték. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt,
és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban 1évé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez.

Az inkubaciét kdvetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomonkovethetésége

A Vancomycin AST Discs korongokra vonatkozé moédszer pontossaganak megallapitasara vagy ellen6rzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kovethetésége nemzetkozileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Vancomycin AST Discs korongok 6 mm atméréjl papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltintetése céljabdl. A Vancomycin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhatd. A kazettak egyenkeént, foliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat 1asd alabb az 1. tablazatban. Az eszk6z eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

tablazat. A CT0188B-hez és CT0058B-hez mellékelt
anyagok

2. tablazat. A Vancomycin AST Discs korongok

Komponens leirasa
Kazetta rugéval,

Anyag leirasa
Osszeszerelési komponensek
kupakkal és és 50 db AST korongot
dugattyuval (x5) tartalmazé mianyagkazetta.

Nedvszivo tabletta (x5) Vilagos bézstdl a barnaig terjedd

szin(, kis, rombusz alaku tabletta.

Minden kazettahoz 1 darab

reagenseinek leirasa

Reagens A funkci6 leirasa

Vankomicin - Nem Glikopeptid antimikrobialis szer,

steril (5 ug— CT0188B) amely MRSA és enterococcus

Vankomicin - Nem fert6zésekkel szemben aktiv.

steril (30pg — CT0058B) A vankomicin peptidoglikan
szintézis megszakitasaval gatolja

a sejtfalképz6dést.

mellékelve.

Fdlia, amely minden kazettat
kulén-kiilén zar le nedvszivéval.
Abszorbens papirbdl készult
kulénallo korongok. 6 mm. 50
darab kazettédnként, 5 kazetta
csomagonként.

Félia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

Az AST-korongon Iévé antibiotikum koncentraciojat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kiils6 eléirasoknak
megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.

A Vancomycin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Vancomycin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott kériilmények kdzotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettédkat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartélyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, légmentesen zarddd, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében. Az
adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a parakicsapodas
megel6zése érdekében. A nedvszivot tartalmazd csomagolasbol torténd felbontas utan a korongokat 7 napon bellil fel kell
hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Korlatozasok

A Streptococcus A, B, C és G csoport, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Viridans csoportu strepfococcusok,
Aerococcus sanguinicola és Aerococcus urinae esetében a korongdiffuziés modszer kifejlesztésekor nem alltak rendelkezésre

nem-vad tipusu izolatumok.

A vankomicinre érzékeny Enterococcus baktériumok éles zonahatarokat mutatnak, és nem talalhatok telepek a gatlasi zénaban.
Vizsgalja meg a zéna széleit atesé fénnyel (a lemezt a fény felé tartva). Ha a zéna hatara homalyos, a telepek a zénan belil
nének, vagy ha bizonytalan, akkor végezzen megerdsité vizsgalatot PCR-rel, vagy jelentse rezisztensnek, még akkor is, ha
a zona atmérdje = 12 mm. Az izolatumok 24 6ras inkubacio el6tt nem jelenthetdk érzékenynek.

A Viridans csoportu Streptococcus fajok nem érzékeny izolatumai ritkak, vagy még nem jelentették éket. Minden ilyen izolatum
azonositasat és az antimikrobialis érzékenyseégi vizsgalat eredményét meg kell erésiteni, és az izolatumot el kell kildeni egy
referencialaboratériumba.

Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglaldsa az EUCAST médszertana szerint

EUCAST-moédszertan

Termék- Mikro- ATCC- Teszt Referencia Referencia Referencia Mérések (mm) A kisérleti értékek
tétel organizmus szam taptalaj | also fels6 kozépérték és a referencia
hatarérték hatarérték 1 2 3 kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD [variaciés
egyiitthato) (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (V. E.=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Termék- Mikro- ATCC- Teszt Referencia Referencia Referencia Mérések (mm) A kisérleti értékek
tétel organizmus szam taptalaj | also fels6 kozépérték és a referencia
hatarérték hatarérték 1 2 3 kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (V. E.=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2 £0 (CV=0)
pneumoniae
Termék- Mikro- ATCC- Teszt Referencia Referencia Referencia Mérések (mm) A kisérleti értékek
tétel organizmus szam taptalaj | also fels6 kozépérték és a referencia
hatarérték hatarérték 1 2 3 kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (V. E=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae

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

CLSI-moédszertan

Termék- Mikro- ATCC- Teszt Referencia Referencia Referencia Mérések (mm) A kisérleti értékek
tétel organizmus szam taptalaj alsoé felsé kozépérték és a referencia
hatarérték hatarérték 1 2 3 kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (variaciés
egylutthato)
3111869 Staphylococcus | 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5%SB | 20 27 235 22 22 | 22 -1,5+0 (CV=0)
pneumoniae
Termék- Mikro- ATCC- Teszt Referencia Referencia Referencia Mérések (mm) A kisérleti értékek
tétel organizmus szam taptalaj also fels6 kozépérték és a referencia
hatarérték hatarérték 1 2 3 kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (CV)
3111868 Staphylococcus | 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1+0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5%SB | 20 27 23,5 22 22 22 -1,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
Termék- Mikro- ATCC- Teszt Referencia Referencia Referencia Mérések (mm) A kisérleti értékek
tétel organizmus szam taptalaj also fels6 kozépérték és a referencia
hatarérték hatarérték 1 2 3 kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (CV)
2947426 Staphylococcus | 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 +£0,58
aureus (CVv=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+5%SB | 20 27 23,5 21 21 21 -2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae
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Klinikai teljesitményjellemzék

A Vancomycin AST Discs korongok klinikai teljesitményérél szamos forras szamolt be, amelyek mindegyike alatamasztja
az antimikrobidlis érzékenység meghatarozasara torténd rutinszeri klinikai alkalmazasat.

Egy kétcentrikus retrospektiv vizsgalatban a 2001. januar 1. és 2014. december 31. kdz6tt gyUjtétt S. aureus pozitiv vértenyészeteket
vizsgaltak®. Antimikrobialis érzékenységi vizsgalatot végeztek Kirby-Bauer korongdiffuizids modszerrel, és az Oxoid kiilonbdzé
antibiotikum-korongjait, kdztlik vankomicint hasznaltak. A vizsgalat megallapitotta, hogy a S. aureus viszonylag alacsony
gyogyszerrezisztenciat mutatott a legtdbb vizsgalt antibiotikummal szemben, és a Vancomycin korongok hatékony modszert
jelentenek a S. aureus rezisztenciajanak elemzésére.

Egy vizsgalatot* végeztek az automatikus olvasérendszerek értékelésére az Oxoid antimikrobidlis korongokkal szemben,
beleértve a vankomicint is. 144 klinikai izolatumot vontak be a vankomicin korongok AST érzékenységi vizsgalataba,
amelyet korongdiffuzidval végeztek az EUCAST toéréspontokra vonatkozé iranymutatasai szerint. A vankomicinkorongok

a S. pneumoniae klinikai analizisében hatékonynak bizonyultak, és j6 kategorikus egyezést mutattak a tesztelt automatikus
olvasérendszerrel. Emellett egy vizsgalat®, amely a Bagkent Egyetemi Korhazbol gyjtott 345 egymast koveté S. aureus
izolatumboal allt, kimutatta, hogy az MRSA ellen a leghatékonyabb antibiotikumok a glikopeptid antibiotikumok, és 187
MRSA torzsnél nem alakult ki rezisztencia a vankomicinnel szemben.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Meghibasodas esetén ne hasznalja az eszkozt.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 0sztdnzi e termékek olyan médon térténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per vancomicina 5 pg/30 pg (VA5/VA30) Oxoid™
CT0188B/CT0058B
Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per vancomicina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico vancomicina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (VA)
e sulla quantita presente (pg): VA5 (5 ug) o VA30 (30 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 vancomicina possono essere
erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per vancomicina 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 vancomicina 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 le tabelle dei breakpoint clinici EUCAST?
devono essere utilizzati per interpretare il risultato sulla dimensione della zona.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus e Staphylococcus coagulasi-negativo)
®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

e  Streptococcus spp. Gruppo Viridans
* Eccezione allo standard riconosciuto di CLSI M100, per Streptococcus pneumonia, i criteri interpretativi del test di suscettibilita
non sono riconosciuti in questo momento.

Gram-negativi
e NA

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale CLSI M100 (tutti associati a vancomicina 30 ug):

Gram-positivi:

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (Gruppo B-emolitico)
®  Streptococcus spp. Gruppo Viridans

Gram-negativi
e NA

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST (tutti associati a vancomicina 5 ug):


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

Gram-positivi:

Enterococcus spp.

Gruppi di Streptococcus A, B,Ce G
Streptococcus pneumoniae
Streptococchi gruppo Viridans.
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola e urinae

Gram-negativi
e NA

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

Principi del metodo

| dischi AST per vancomicina possono essere utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per

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

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare la
veridicita di un metodo per i dischi AST per vancomicina 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

I dischi AST per vancomicina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica
di agente antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per
vancomicina sono forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate
singolarmente in un blister sigillato in alluminio contenente un essiccante.

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

Tabella . Materiali forniti con CT0188B & CT0058B Tabella2. Descrizione dei reagenti per dischi
Descrizione del Descrizione del materiale AST per vancomicina
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Vancomicina - Non Agente antimicrobico
cappuccio e stantuffo (x5) | e cartuccia in plastica contenente sterile (5 ug — CT0188B) glicopeptidico attivo contro MRSA
50 dischi AST Vancomicina - Non e infezioni enterococciche. La
Compressa essiccante (x5) | Piccole compresse a forma di sterile (30 pg - vancomicina inibisce la formazione
losanga di colore da beige chiaro CT0058B) della parete cellulare
a marrone. 1 in dotazione con interrompendo la sintesi
ogni cartuccia. del peptidoglicano.
Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.

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

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

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

Limitazioni

Gli isolati non selvatici non erano disponibili durante lo sviluppo del metodo di diffusione del disco per i gruppi di Streptococcus
A, B, C e G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, Streptococchi Gruppo Viridans, Aerococcus sanguinicola
e Aerococcus urinae.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Gli Enterococchi suscettibili alla vancomicina presentano profili di zona affilati e non presentano colonie nella zona di inibizione.
Esaminare i profili di zona con luce trasmessa (piastra tenuta alla luce). Se il profilo di zona €& sfocato, le colonie crescono
all'interno della zona o se si € incerti, eseguire il test di conferma con PCR o segnalare la resistenza anche se il diametro della
zona & = 12 mm. Gli isolati non devono essere segnalati come suscettibili prima di 24 h di incubazione.

Gli isolati non suscettibili del gruppo Streptococchi Viridans sono rari o non ancora segnalati. Il risultato del test di identificazione
e suscettibilita antimicrobica su qualsiasi isolato di questo tipo deve essere confermato e l'isolato deve essere inviato in un
laboratorio di riferimento.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella

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

Metodologia EUCAST

Lotto di Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Letture (mm) Differenza media tra
prodotto ATCC diprova | inferiore di superiore di punto medio i valori sperimentali
riferimento riferimento di riferimento 1 2 3 e i valori del punto
medio di riferimento
(mm) + SD
[Coefficiente della
varianza (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 [ 13 | 13 | 0£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 [ 20 | 20 | 0+0(CV=0)
pneumoniae
Lotto di Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Letture (mm) Differenza mediatrai
prodotto ATCC diprova | inferiore di superiore di punto medio valori sperimentali e
riferimento | riferimento diriferimento [ 2 3 i valori del punto
medio di riferimento
(mm) + SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 [ 13 | 13 | 0£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 [ 18 | 18 | -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Lotto di Organismo Numero Terreni | Limite Limite Valore del Letture (mm) Differenza media tra
prodotto ATCC diprova | inferiore di superiore di punto medio i valori sperimentali
riferimento | riferimento diriferimento [ 2 3 e i valori del punto
medio di riferimento
(mm) + SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 [ 13 | 13 | 0£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 | 20 | 20 | 0+0(CV=0)
pneumoniae

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

Metodologia CLSI

Lotto di Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Letture (mm) Differenza media
prodotto ATCC di prova inferiore di superioredi | punto medio tra i valori
riferimento riferimento di riferimento 1 2 3 sperimentali
e i valori del
punto medio
di riferimento
(mm) + SD
[Coefficiente di
varianza (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 | 17 | -2+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5% 20 27 23,5 22 22 22 | -1,56+0 (CV=0)
pneumoniae SB
Lotto di Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Letture (mm) Differenza media
prodotto ATCC di prova inferiore di superioredi | punto medio tra i valori
riferimento riferimento di riferimento sperimentali
1 2 3 e i valori del
punto medio di
riferimento (mm)
+SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 | 18 | -1+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 235 22 | 22 | 22 | -1,5+0(CV=0)
pneumoniae SB
Lotto di Organismo Numero Terreni Limite Limite Valore del Letture (mm) Differenza media
prodotto ATCC di prova inferiore di superioredi | punto medio tra i valori
riferimento riferimento di riferimento sperimentali
1 2 3 e i valori del
punto medio di
riferimento (mm)
+SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 | 20 [ 19 | 0,67+0,58
aureus (CVv=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 23,5 21 21 21 | -2,5+0 (CV=0)
pneumoniae SB
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Le prestazioni cliniche dei dischi AST per vancomicina sono state riportate in numerose fonti, tutte a supporto dell'uso clinico di
routine per determinare la suscettibilita agli antimicrobici.

Uno studio retrospettivo a doppio centro ha esaminato le emocolture positive per S. aureus ottenute dal 1 gennaio 2001 al

31 dicembre 2014°. | test di suscettibilita antimicrobica hanno utilizzato i metodi di diffusione del disco di Kirby-Bauer e hanno
utilizzato vari dischi antibiotici Oxoid, inclusi quelli di vancomicina. Lo studio ha osservato che S. aureus presentava una
resistenza ai farmaci relativamente bassa alla maggior parte degli antibiotici studiati con i dischi di vancomicina, i quali si
sono mostrati un metodo efficace per analizzare la resistenza di S. aureus.

Uno studio®* & stato eseguito per valutare i sistemi di lettura automatizzati rispetto ai dischi antimicrobici Oxoid, inclusi quelli
di vancomicina. 144 isolati clinici sono stati inclusi nel test di suscettibilita AST dei dischi di vancomicina tramite diffusione del
disco secondo le linee guida sui breakpoint EUCAST. | dischi di vancomicina hanno dimostrato di essere efficaci nell'analisi
clinica di S. pneumoniae e hanno mostrato una buona concordanza categorica con il sistema di lettura automatizzato testato.
Inoltre, uno studio® composto da 345 isolati consecutivi di S. aureus raccolti dall'ospedale universitario di Bagskent ha mostrato
che gli antibiotici piu efficaci contro MRSA sono gli antibiotici glicopeptidici e su 187 ceppi di MRSA non & stata acquisita
resistenza contro la vancomicina.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
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b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
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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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
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CT0188B/CT0058B
Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

Piezime. Sis lieto3anas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparéjam lietodanas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tiessaisteé.

Vankomicina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekl|a vankomicina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo Iidzekli (VA) un ta daudzumu (ug): VA5 (5 ug)
vai VA30 (30 ug).

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. Vankomicina AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid disku dozatoru
(jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Vankomicina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara diflizijas metodé in vitro uznémibas
testéganai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan Kliniski, gan in vitro ir
parbaudita vankomicina 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 paredzeéta tikai profesionalai lieto$anai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.
TestéSana sniedz informaciju, lai organismus kategorizétu ka rezistentus, vid&ji uznémigus vai uznémigus pret antimikrobialo idzekli.

Papildu prasibas paraugu iegi$anai, apstradei un glabaganai ir sniegtas vietéjas procediiras un vadiinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus un koagulazes negativs Staphylococcus)
®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. B hemolitiska grupa

e  Streptococcus spp. Viridans grupa

* lznemot atzito CLSI M100, standartu organismam Streptococcus pneumonia, uznémibas testéSanas interpretivie kritériji
paslaik netiek atziti.

Gramnegativi
®  nav attiecinams

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar CLSI M100 tabulu paSreizéjo versiju (visi saistiti ar 30 ug vankomicinu):

Grampozitivi:

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B hemolitiska grupa)
e  Streptococcus spp. Viridans grupa

Gramnegativi
(] nav attiecinams

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar EUCAST robezvértibu tabulu pasreiz&jo versiju (visi saistiti ar 5 yug vankomicinu):


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

Grampozitivi:

®  Enterococcus spp.

Streptococcus grupas A, B, Cun G
Streptococcus pneumoniae
Viridans grupas streptococci.
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola un urinae

Gramnegativi
(] nav attiecinams

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

Metodes darbibas principi

Vankomicina AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara diftizijas metodé in vitro uznémibas testé$anai. Pilnigas
instrukcijas par rezultatu iegi$anu un interpretédanu atbilstosi CLSI"™"/EUCAST?® metodologijai skatit attiecigo standartu
pasreiz&ja versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI"®/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru
talak ir sniegtas atsauces. Tiras klnisku izolatu kultlras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska
es08a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un
salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Ilidzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreiz&jiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI"® un/vai EUCAST?.

Nodrosinatie materiali

Vankomicina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala ltdzek|a. Diskiem
abas puseés ir noradrita informacija par I1dzekli un t& daudzumu. Vankomicina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuméa kopa ar desikantu.

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

. tabula. Kopa ar CT0188B un CT0058B nodrosinatie 2. tabula. Vankomicina AST disku reagentu apraksts
materiali Reagents Apraksts vai funkcija
Komponenta apraksts Materiala apraksts Vankomicinas — Glikopeptidu antimikrobials
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un nesterils [Tdzeklis, kas ir aktivs pret MRSA
vacinu un virzuli (5gab.) | plastmasas kasetne ar 50 AST (5 pg — CT0188B) un enterokoku infekcijam.

diskiem Vankomicinas — Vankomicins kavé slnu sieninu
Desikanta tablete (5 gab.) | No gai$as smildkrasas lidz branai nesterils veidosanos, partraucot
krasai, nelielas rombveida tabletes. (30 pg — CT0058B) peptidoglikana sintézi.

Pa vienai kopa ar katru kasetni.

Folija, kas sedz katras kasetnes
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko,
hermétisko iesainojumu.
Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetné,
iepakojuma ir 5 kasetnes.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

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

Vankomicina AST diskus var iznemt, izmantojot disku iznems$anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

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

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemsanas iericé komplekta ieklautaja tvertné (ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu) vai cita
piemeérota 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 temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli
ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste



lerobezojumi

Izstradajot disku difizijas metodi Streptococcus grupam A, B, C un G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp,
Viridans grupas streptococci, Aerococcus sanguinicola un Aerococcus urinae, nebija pieejami izolati, kas nebija savvalas tipa.

Pret vankomicinu uznémigiem Enterococci organismiem ir asas zonu malas, un inhibicijas zona netiek novérotas kolonijas.
Parbaudiet zonas malas, izmantojot noraiditu gaismu (pacelot plati pret gaismas avotu). Ja zonas mala ir izplGdusi, kolonijas aug
zona vai ja neesat parliecinats, veiciet apstiprinoSu testéSanu ar PKR vai zinojiet par rezistenci pat tad, ja zonas diametrs
ir 212 mm. Nedrikst zinot par izolatiem k& par uznémigiem pirms 24 stundu inkub3cijas.

Viridans grupas Streptococci neuznémigie izolati ir reti vai par tiem vél nav zinots. Katra $ada izolata identifikacijas un
antimikrobialas uznémibas testé8anas rezultats ir jaapstiprina un izolats janosita uz atsauces laboratoriju.

Analitiskie veiktspéjas raditaji

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

EUCAST metodologija
Produktu Organisms ATCC Testa Atsauces Atsauces Atsauces Radijumi (mm) Vidéja atSkiriba starp
partija numurs vide apakséja augséja viduspunkta eksperimentalajam
robeza robeza vertiba 1 2 3 vertibam un atsauces
viduspunkta vértibam
(mm) + standartnovirze
[variacijas koeficients
(VK] (%)
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+ 0 (VK=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae
Produktu Organisms ATCC Testa Atsauces Atsauces Atsauces Radijumi (mm) Vidéja atSkiriba starp
partija numurs vide apakséja augséja viduspunkta eksperimentalajam
robeza robeza vertiba 1 2 3 vértibam un atsauces
viduspunkta vértibam
(mm) + standartnovirze
(variacijas koeficients
(VK))
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 + 0 (VK=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2 +0 (VK=0)
pneumoniae
Produktu Organisms ATCC Testa Atsauces Atsauces Atsauces Radijumi (mm) Vidéja atSkiriba starp
partija numurs vide apakséja augséja viduspunkta eksperimentalajam
robeza robeza vertiba 1 2 3 vértibam un atsauces
viduspunkta vértibam
(mm) + standartnovirze
(variacijas koeficients
(VK))
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 £ 0 (VK=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0 £ 0 (VK=0)
pneumoniae
4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilsto$i CLSI metodologijai
CLSI metodologija
Produktu | Organisms ATCC Testa Atsauces Atsauces Atsauces Radijumi (mm) Vidéja atskiriba starp
partija numurs vide apakséja augseéja viduspunkta eksperimentalajam
robeza robeza vértiba 1 2 3 vértibam un atsauces
viduspunkta
vertibam (mm) +
standartnovirze
[variacijas
koeficients (VK)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 | -2 +0 (VK=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 23,5 22 22 22 | -1,5+0 (VK=0)
pneumoniae aitu asinis
Produktu Organisms ATCC Testa Atsauces Atsauces Atsauces Radijumi (mm) Videéja atSkiriba starp
partija numurs vide apakséja augseéja viduspunkta eksperimentalajam
robeza robeza vértiba vértibam un atsauces
1 2 3 viduspunkta
vértibam (mm) +
standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 | -1+0 (VK=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 23,5 22 22 22 | -1,5+0 (VK=0)
pneumoniae aitu asinis
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Produktu Organisms ATCC Testa Atsauces Atsauces Atsauces Radijumi (mm) Vidgja atsSkiriba starp
partija numurs vide apakséja augséja viduspunkta eksperimentalajam
robeza robeza vertiba vértibam un atsauces
1 2 3 viduspunkta
vertibam (mm) +
standartnovirze

(variacijas
koeficients (VK))
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 | 0,67+0,58
aureus (VK=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 23,5 21 21 21 | -2,5+0 (VK=0)

pneumoniae aitu asinis

Klniskie veiktspéjas raditaji

Par vankomicina AST disku kinisko veiktspé&ju ir zinots daudzos avotos, un visi atbalsta standarta klinisko lietoSanu, lai noteiktu
antimikrobialo uznémibu.

Divu centru retrospektiva pétijuma tika pétitas asins kultlras ar pozitivu S. aureus raditaju, iegatas laika no 2001. gada

1. janvara Iidz 2014. gada 31. decembrim®. Antimikrobialas uznémibas testésana tika izmantotas Kirby-Bauer diska difazijas
metodes un dazadi Oxoid antibiotiku diski, tostarp vankomicins. Pétijuma tika atklats, ka S. aureus organismiem ir salidzinosi
zema medikamentu rezistence pret vairakumu pétito antibiotiku, un vankomicina diski ir efektiva metode, lai analizétu

S. aureus organismu rezistenci.

Tika veikts pétijums,* lai izvértétu automatizétas radijumu sistémas, salidzinot ar Oxoid antimikrobialajiem diskiem, tostarp
vankomicinu. Vankomicina disku AST uznémibas testéSana tika ieklauti 144 kliniskie izolati, izmantojot disku diftiziju atbilstoSi
EUCAST robezvértibu vadlinijam. Tika pieradita vankomicina disku efektivitate, veicot S. pneumoniae klinisko analizi, un tie
labi saskanéja ar testétas automatizétas radijumu sistémas kategorijam. Turklat pétifjuma, ° kura ieklauti 345 secigi iegati

S. aureus izolati no Baskentas Universitates slimnicas, tika pieradits, ka efektivakas antibiotikas pret MRSA ir glikopeptidu
antibiotikas, un no 187 MRSA celmiem neviena gadijuma netika ieglta rezistence pret vankomicinu.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar $o ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei
Dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Nelietot ierici, ja tas darbiba raduSies traucéjumi.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zime. Visas paréjas pre€u zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. STs informacijas meérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala fpasuma tiesibas.
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Krazki Oxoid™ na wankomycyne 5 ug/30 pg (VA5/VA30)
CT0188B/CT0058B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

Uwaga: te instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w potaczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania AST dostarczong
z produktem i dostepna online.

Krgzki do badania wrazliwos$ci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na wankomycyne to 6 mm papierowe kragzki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego wankomycyny. Krazki sa oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (VA) i jego ilosci (ug): VA5 (5 pg) lub VA30 (30 pg).

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

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni:

° Gatunki Staphylococcus ( Staphylococcus aureus i koagulazoujemny Staphylococcus)

. Gatunki Enterococcus

e  Gatunki Streptococcus grupa B- hemolityczna

e  Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

* Wyjatek od uznanego standardu CLSI M100, dla kryteriéw interpretacyjnych testu wrazliwosci Streptococcus pneumonia,
i nie sg obecnie rozpoznawane.

Gram-ujemny
e Nie dotyczy

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnym CLSI M100 (wszystkie zwigzane z 30 pg wankomycyng):

Gram-dodatni:

. Gatunki Enterococcus

. Streptococcus pneumoniae

e  Gatunki Streptococcus (grupa 3- hemolityczna)
e Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

Gram-ujemny
. Nie dotyczy

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami punktow przerwania EUCAST
(wszystkie zwigzane z 5 ug wankomycyna):
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Gram-dodatni:

Gatunki Enterococcus

Paciorkowce grupy A,B,Ci G
Streptococcus pneumoniae

Grupa Viridans Streptococci.
Gatunki Corynebacterium
Aerococcus sanguinicola oraz urinae

Gram-ujemny
e  Nie dotyczy

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

Zasady metody

Krazki AST na wankomycyne moga by¢ uzywane w péfiloéciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in
vitro. Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikéw 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 si¢ na podtoze testowe, a krgzek AST
umieszcza sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy sie
strefy zahamowania wzrostu wokét krazkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego
srodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnos$ci dla badania wrazliwosci krazkéw na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegolniono w CLSI™® i/lub EUCAST?.

Dostarczone materiaty

Krazki AST na wankomycyne skladajg sie z papierowych krgzkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazac¢ $rodek i ilos¢. Krgzki AST na wankomycyne
sg dostarczane w kasetach po 50 kragzkow. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo

w zapieczetowane folig blistry ze srodkiem osuszajacym.

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

Tabela .Dostarczone materiaty z CT0188B i CT0058B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazka AST na wankomycyne

Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkc;ji

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Wankomycyna - Glikopeptydowy srodek

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca niesterylna przeciwdrobnoustrojowy aktywny
50x krgzkow AST (5 ug — CT0188B) przeciwko MRSA i infekcjom

Tabletka osuszajgca (x5) | Jasnobezowe do brgzowych, Wankomycyna — wywotanym przez enterokoki.
mate tabletki w ksztatcie rombu. niesterylna Wankomycyna hamuje tworzenie

1 dostarczane z kazdg kaseta.

(30 ug - CT0058B)

Sciany komoérkowej poprzez

Folia indywidualnie uszczelnia przerywanie syntezy
Folia kazda kasete $rodkiem peptydoglikanu.
osuszajgcym.
Pojedyncze krazki z papieru
chtonnego. 6 mm. 50 w kazde;j
kasecie, 5 kaset w opakowaniu.

Krazki do badania
wrazliwosci (x250)

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

Krazki AST na wankomycyne mozna dozowac¢ za pomoca dyspensera na krazki, ktéry nie jest dotgczony do urzadzenia.

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywaé w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze srodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze 2—-8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiagniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu si¢ kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego srodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni i tylko wtedy, gdy sa przechowywane zgodnie z niniejsza
instrukcja.
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Ograniczenia

Izolaty typu innego niz dzikie nie byly dostepne podczas opracowywania metody dyfuzji krgzkéw dla Streptococcus grupy A, B,
C i G, Streptococcus pneumoniae, gatunkéw Corynebacterium grupa Viridans streptococci, Aerococcus sanguinicola oraz

Aerococcus urinae.

Podatne na wankomycyne Enterococci wykazujg ostre krawedzie stref i nie wykazujg kolonii w strefie zahamowania. Zbadaé
krawedzie stref w Swietle przechodzgcym (ptytka pod $wiatto). Jesli krawedz strefy jest niewyrazna, kolonie rosng w strefie lub
jesli nie ma pewnosci, nalezy wykonac test potwierdzajgcy za pomocg PCR lub zgtosi¢ opornosé, nawet jesli srednica strefy
wynosi = 12 mm. Nie nalezy zgtasza¢ wrazliwosci izolatéw przed 24-godzinng inkubacja.

Niewrazliwe izolaty z grupy Viridans Streptococci sg rzadkie lub jeszcze nie zgtoszone. Identyfikacja i wynik testu wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej kazdego takiego izolatu muszg zosta¢ potwierdzone, a izolat przestany do laboratorium referencyjnego.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

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

Metodologia EUCAST
Seria Organizm Numer Podtoze |Dolnagranica|Goérna Srodkowa Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC testowe |odniesienia |granica wartos¢ miedzy wartosciami
odniesienia |odniesienia |1 2 3 eksperymentalnymi
a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD [wspotczynnik
wariancji (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 +0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
Seria Organizm Numer Podloze |Dolnagranica|Goérna Srodkowa Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC testowe |odniesienia |granica wartos¢é miedzy wartosciami
odniesienia |odniesienia |1 2 3 eksperymentalnymi
a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 +0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2+0 (CV=0)
pneumoniae
Seria Organizm Numer Podloze |Dolnagranica|Goérna Srodkowa Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC testowe |odniesienia |granica wartos¢é miedzy wartosciami
odniesienia |odniesienia |1 2 3 eksperymentalnymi
a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0 +0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0 +0 (CV=0)
pneumoniae

Tabela 4. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC, zgodnie z metodologig CLSI

Metodologia CLSI
Seria Organizm Numer Podtoze Dolna granica |Gérna Srodkowa Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC testowe odniesienia |granica wartos¢ miedzy wartosciami
odniesienia |odniesienia |1 2 3 eksperymentalnymi
a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD [wspoétczynnik
warianc;ji (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2 £0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5%SB (20 27 23,5 22 22 22 -1,56+0 (CV=0)
pneumoniae
Seria Organizm Numer Podtoze Dolna granica [Gérna Srodkowa Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC testowe odniesienia |granica wartos¢ miedzy wartosciami
odniesienia |odniesienia eksperymentalnymi
1 2 3 a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1+0 (CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5%SB (20 27 23,5 22 22 22 -1,56+0 (CV=0)
pneumoniae
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Seria Organizm Numer Podtoze Dolna granica |Gérna Srodkowa Odczyt (mm) Srednia réznica

produktéow ATCC testowe odniesienia |granica wartos¢ miedzy wartosciami
odniesienia |odniesienia eksperymentalnymi
1 2 3 a referencyjnymi

wartosciami punktu
srodkowego (mm) +

SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 +0,58
aureus (CV=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+5%SB |20 27 235 21 21 21 -2,5+0 (CV=0)

pneumoniae

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Skutecznos¢ kliniczng krgzkéw AST na wankomycyne opisano w wielu zrédtach, z ktorych wszystkie potwierdzajg rutynowe
zastosowanie kliniczne w celu okreslenia wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j.

W dwuosrodkowym retrospektywnym badaniu zbadano posiewy krwi, ktére daty dodatni wynik dla S. aureus uzyskane od 1 stycznia 2001
r. do 31 grudnia 2014 r.8. W testach wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej zastosowano metody dyfuzji krgzka Kirby-Bauera oraz rézne
krazki antybiotykowe firmy Oxoid, w tym na wankomycyne. Badanie wykazato, ze S. aureus miat stosunkowo niskg lekooporno$¢ na
wiekszo$¢ badanych antybiotykéw, przy czym krgzki na wankomycyne sg skuteczng metoda analizy opornosci S. aureus.

Badanie* przeprowadzono w celu oceny automatycznych systemow odczytu przeciw krgzkom antybakteryjnym Oxoid, w tym
na wankomycyne. 144 izolaty kliniczne wigczono do badania wrazliwosci krgzkéw AST na wankomycyne, metoda dyfuzji
krazkéw, zgodnie z wytycznymi EUCAST dotyczgcymi punktéw przerwania. Wykazano skuteczno$¢ krgzkdéw na wankomycyne
w analizie klinicznej S. pneumoniae i charakteryzujg sie dobrg zgodnoscia kategoryczng z testowanym systemem
automatycznego odczytu. Dodatkowo, badanie® sktadajagce sie z 345 kolejnych izolatow S. aureus zebranych ze Szpitala
Uniwersyteckiego w Baskent wykazatly, ze najskuteczniejszymi antybiotykami przeciwko MRSA sg antybiotyki glikopeptydowe,
a sposrod 187 szczepdw MRSA nie uzyskano opornosci na wankomycyne.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtaszaé producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe. W przypadku awarii nie uzywac
urzadzenia.

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. J Zhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Vancomycin Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)
CT0188B / CT0058B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)

a vancomicina] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano vancomicina.
Os discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (VA) e a quantidade presente (ug):
VA5 (5 pg) ou VA3O0 (30 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 vancomicina podem ser distribuidos por um dispensador de discos (vendido em separado).
Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizagao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a vancomicina s&o utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo
em agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnostico 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 vancomicina tem agdo demonstrada, tanto no
contexto clinico como in vitro. Para utilizacdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagnéstico complementar.
O teste 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 populagdo de teste especifica para estes discos.

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

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

Gram-positivos:

e  Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus e estafilococos coagulase-negativos)
®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)

e  Streptococcus spp. (grupo Viridans)
* Com excegao do padrao reconhecido M100 do CLSI, para Streptococcus pneumonia, os critérios de interpretagao do teste de
sensibilidade ndo sédo atualmente reconhecidos.

Gram-negativos
e NA

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI (todas associadas a 30 pug de
vancomicina):

Gram-positivos:

®  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

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

Gram-negativos
e NA
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Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais de pontos de corte do EUCAST (todas associadas
a 5 ug de vancomicina):

Gram-positivos:

Enterococcus spp.

Streptococcus (grupos A, B, C e G)
Streptococcus pneumoniae
Streptococci (grupo Viridans).
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola e urinae

Gram-negativos
e NA

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

Principios do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

Os discos para TSA a vancomicina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagao do agente e da quantidade.

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

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

Tabela . Material fornecido com o CT0188B e CT0058B Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para TSA
Descrigdo do componente | Descrigao do material a vancomicina
Cartucho com mola, g(;r:r?l?;?:tgj Slzgt]izgtigt:nm Reagente Descricao da fungao
tampa e émbolo (x5) 50 discos para TSA. Z:{;_ﬁ?}"‘:ga_— hao Algente alpc}imic;pbianot
Pequenas pastilhas ovais, de cor CT0188B glicopeptideo ativo contra
Pastilha de exsicante (x5) bege clara a castanha. 1 .) . o MRSA ¢ |r_1fggo_e§ enterocomcgls.
. Vancomicina —nao A vancomicina inibe a formagao
fornecida em cada cartucho. £ .
< estéril (30 ug — da parede celular através da
Folha de aluminio para selagem CT0058B) int 30 da sint d
Folha de aluminio individual de cada cartucho em Interrupgao da sintese de

conjunto com o exsicante. peptidoglicano.

Discos individuais de papel
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em
sensibilidade (x250) cada cartucho, 5 cartuchos
por embalagem.

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

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

Prazo de validade e condig6es de armazenamento

Os cartuchos ndo abertos dos discos para TSA a vancomicina tém um prazo de validade em armazenamento de 36 meses,
quando conservados nas condi¢gdes recomendadas. Os cartuchos néo 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 formagao de condensagao. Depois de abrir

a respetiva embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido
conservados conforme descrito nestas instrugdes de utilizagao.

Limitagoes

Nao estiveram disponiveis isolados do tipo ndo selvagem durante o desenvolvimento do método de difusdo em disco
para estreptococos (grupos A, B, C e G), Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp., Streptococci(grupo Viridans),
Aerococcus sanguinicola e Aerococcus urinae.

Os enterococos sensiveis a vancomicina apresentam limites de zona bem definidos e ndo exibem coldnias na zona de inibigdo.
Examine os limites da zona com luz transmitida (placa mantida em contraluz). Se o limite da zona for difuso, se existir crescimento
de colénias dentro da zona ou se existirem duvidas, realize testes de confirmagao por PCR ou reporte o resultado como
resistente, mesmo que o didmetro da zona seja = 12 mm. Os isolados ndo podem ser reportados como sensiveis antes de
concluir 24 h de incubagéo.

Isolados néo sensiveis entre Streptococci do grupo Viridans s&o raros ou ainda foram reportados. A identificagéo e o resultado
do teste de sensibilidade antimicrobiana em qualquer um desses isolados tém de ser confirmados e o isolado deve ser enviado
para um laboratério de referéncia.

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

Lote do Microrganismo| Numero Meio de Limite Limite Valor Leituras (mm) Diferenga média
produto ATCC teste inferior de superiorde | médio de entre os valores
referéncia referéncia referéncia 1 2 3 experimentais e os
calculado valores médios de
referéncia (mm) +
SD [coeficiente de
variacao (CV)] (%)
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 | 0£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 | 20 | 0£0(CV=0)
pneumoniae
Lote do Microrganismo| Numero Meio de Limite Limite Valor Leituras (mm) Diferenga média
produto ATCC teste inferior de superiorde | médio de entre os valores
referéncia referéncia referéncia 1 2 3 experimentais e os
calculado valores médios de
referéncia (mm) +
SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 | 0+£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 | -2 +£0(CV=0)
pneumoniae
Lote do Microrganismo| Numero Meio de Limite Limite Valor Leituras (mm) Diferenga média
produto ATCC teste inferior de superiorde | médio de entre os valores
referéncia referéncia referéncia 1 2 3 experimentais e os
calculado valores médios de
referéncia (mm) +
SD (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 | 0£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 | 00 (CVv=0)
pneumoniae

Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com a metodologia CLSI

Metodologia CLSI

Lote do Microrganismo Numero Meio de Limite Limite Valor Leituras (mm) Diferenga média
produto ATCC teste inferior de superiorde | médio de entre os valores
referéncia referéncia referéncia 1 2 3 experimentais
calculado e os valores
médios de
referéncia
(mm) + SD
[coeficiente de
variagao (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 | -2+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+ 20 27 23,5 22 22 22 | -1,5+£0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Lote do Microrganismo Numero Meio de Limite Limite Valor Leituras (mm) Diferenca média
produto ATCC teste inferior de superiorde | médio de entre os valores
referéncia referéncia referéncia experimentais
calculado e os valores
1 2 3 médios de
referéncia
(mm) + SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 | -1+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5 20 27 23,5 22 22 22 -1,5 £ 0 (CV=0)
pneumoniae %SB
Lote do Microrganismo Numero Meio de Limite Limite Valor Leituras (mm) Diferenca média
produto ATCC teste inferior de superiorde | médio de entre os valores
referéncia referéncia referéncia experimentais
calculado e os valores
1 2 3 médios de
referéncia
(mm) + SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 | 0,67+0,58
aureus (CVv=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+5 20 27 235 21 21 21 -2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae %SB

Caracteristicas do desempenho clinico

O desempenho clinico dos discos para TSA a vancomicina foi reportado em varias fontes e todas elas sustentaram o uso clinico
de rotina para a determinagéo da sensibilidade antimicrobiana.

Um estudo retrospetivo de dois centros investigou hemoculturas positivas para S. aureus obtidas entre 1 de janeiro de 2001
e 31 de dezembro de 20148. Os testes de sensibilidade antimicrobiana usaram métodos de difusdo em disco de Kirby-Bauer
e usaram varios discos de antibiéticos Oxoid, incluindo vancomicina. O estudo descobriu que o S. aureus apresentou
resisténcia relativamente baixa a maioria dos antibiéticos investigados e que os discos de vancomicina foram um método
eficaz de analise de resisténcia em S. aureus.

Foi realizado um estudo* para avaliar sistemas de leitura automatizada contra discos antimicrobianos Oxoid, incluindo
vancomicina. 144 isolados clinicos foram incluidos no teste de TSA com discos de vancomicina através de difusdo em disco,
de acordo com as diretrizes de pontos de corte do EUCAST. Os discos de vancomicina mostraram-se eficazes na analise
clinica de S. pneumoniae e mostraram boa concordancia de categorizagdo com o sistema de leitura automatizada testado.
Adicionalmente, um estudo® composto por 345 isolados consecutivos de S. aureus, colhidos do Bagkent University Hospital,
mostraram que os antibiéticos mais eficazes contra MRSA sdo os antibiéticos glicopeptideos e, entre 187 estirpes de MRSA,
nao foi adquirida qualquer resisténcia contra a vancomicina.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro em que o utilizador e/ou doente reside. Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. JZhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of 20
cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 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 informagédo ndo se destina
a encorajar a utilizagédo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Vancomycin Discs 5 ug/30 ug (VA5/VA30)

CT0188B / CT0058B
Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene — AST —cu
vancomicind) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian vancomicina.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (VA) si cu cantitatea continuta din
acesta (ug): VA5 (5 pg) sau VA30 (30 pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus si Staphylococcus coagulazo-negativ)

e Enterococcus spp.

e Streptococcus spp. grup B-hemolitic

o Streptococcus spp. grupul Viridans

* Exceptie de la standardul recunoscut CLSI M100, pentru Streptococcus pneumonia, criteriile de interpretare a testului de
sensibilitate nu sunt recunoscute in acest moment.

Gram-negative
e NA

Speciile cu valori critice publicate conform CLSI M100 actuale (toate asociate cu vancomicina 30 ug):

Gram-pozitive:

e  Enterococcus spp.

° Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp. (grup B-hemolitic)
° Streptococcus spp. grupul Viridans

Gram-negative
e NA

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale EUCAST cu valori critice (toate asociate cu vancomicina 5 pg):
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Gram-pozitive:

Enterococcus spp.

Grupele Streptococcus A, B, C si G
Streptococcus pneumoniae
Streptococci, grupul Viridans.
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola si urinae

Gram-negative
e NA

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

Principiile metodei

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

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

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale
Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneazé a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Vancomycin 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/lsau EUCAST?.

Materiale furnizate

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

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

Tabelul . Materiale furnizate cu CT0188B si CT0058B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Vancomycin AST Disc
Descrierea componentelor | Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Vancomicina - Agent antimicrobian glicopeptidic
piston (5 buc.) din material plastic, care contine Nesterila (5 ug — activ impotriva MRSA si infectiilor

50 de discuri AST CT0188B) enterococice. Vancomycin inhiba
Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej pana Vancomicina — formarea peretelui celular prin
(5 buc.) la maro, in forma de romb. Cate Nesterila (30 ug — intreruperea sintezei

1 furnizata impreuna cu fiecare CT0058B) peptidoglicanilor.

cartus.

Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna cu

agentul deshidratant.
Discuri individuale din hartie

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

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

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

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Vancomycin AST discs au o valabilitate de 36 luni dacad sunt depozitate in conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C péana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate Tn interiorul distribuitorului, Tn containerul furnizat (fmpreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu)) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. 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 inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult

7 zile, cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.
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Limitari

Culturile izolate de tip non-salbatic nu au fost disponibile la dezvoltarea metodei de difuzie pe disc pentru Streptococcus grupele
A, B, C si G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, pentru streptocociidin grupul Viridans, Aerococcus sanguinicola

si Aerococcus urinae.

Enterococii sensibili la vancomicina prezintd margini ascutite ale zonei de inhibitie si nu prezinta colonii in zona de inhibitie.
Examinati marginile zonei de inhibitie cu lumina transmisa (placa tinuta in sus, spre lumind). Daca marginea zonei de inhibitie
este neclara, coloniile cresc in interiorul zonei sau daca nu sunteti siguri, efectuati teste PCR de confirmare cu sau raportati
rezistenta chiar daca diametrul zonei este 2 12 mm. Izolatele nu trebuie raportate ca sensibile mai devreme de 24 de ore de

incubare.

Izolate insensibile de Streptococci din grupul Viridans sunt rare sau nu au fost raportate pana acum. Rezultatul identificarii si al
testului de sensibilitate la antimicrobiene a oricarei astfel de culturi izolate trebuie sa fie confirmat, iar cultura izolata trebuie
trimisa la un laborator de referinta.

Caracteristici analitice de performanta

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

Metodologia EUCAST
Lot Microorganism Numar | Medii Limita Limita Valoarea | Citiri proba (mm) Diferenta dintre
produs ATCC de inferioara superioara medie de media valorilor
testare de referinta de referinta referinta 1 2 3 experimentale si
a valorilor medii
de referinta (mm)
+ SD [Coeficientul
de variatie (CV)]
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
pneumoniae
Lot Microorganism Numar | Medii Limita Limita Valoarea | Citiri proba (mm) Diferenta dintre
produs ATCC de inferioara superioara medie de media valorilor
testare de referinta de referinta referinta 1 2 3 experimentale i
a valorilor medii
de referinta (mm)
+SD (CV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Lot Microorganism Numar | Medii Limita Limita Valoarea | Citiri proba (mm) Diferenta dintre
produs ATCC de inferioara superioara medie de media valorilor
testare de referinta de referinta referinta 1 2 3 experimentale si
a valorilor medii
de referinta (mm)
+ 8D (CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0 (CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
pneumoniae

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

Metodologia CLSI

Lot Microorganism Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citiri Diferenta dintre
produs ATCC testare inferioara superioara medie de | proba (mm) media valorilor
de referinta de referinta referinta 1 2 3 experimentale si
a valorilor medii
de referinta
(mm) + SD
[Coeficientul de
variatie(CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 | -2+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 235 22 22 [ 22 | -1,5+0(CV=0)
pneumoniae SB
Lot Microorganism Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citiri Diferenta dintre
produs ATCC testare inferioara superioara medie de proba (mm) media valorilor
de referinta de referinta referinta experimentale si
1 2 3 a valorilor medii
de referinta (mm)
+SD (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 | -1+0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA+5% | 20 27 235 22 22 [ 22 | -1,5+0(CVv=0)
pneumoniae SB
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Lot Microorganism Numar Medii de Limita Limita Valoarea Citiri Diferenta dintre
produs ATCC testare inferioara superioara medie de proba (mm) media valorilor
de referinta de referinta referinta experimentale si
1 2 3 a valorilor medii
de referinta (mm)
+SD (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 | 0,67+0,58
aureus (CVv=0,87)
Streptococcus 49619 MHA+5% 20 27 23,5 21 21 21 -2,5+0 (CV=0)
pneumoniae SB

Caracteristici ale performantelor clinice

Performanta clinicd a Vancomycin AST Discs a fost raportatd in numeroase surse, toate sustinand utilizarea clinica de rutina
pentru determinarea sensibilitatii la antimicrobiene.

Un studiu retrospectiv efectuat in doua centre a investigat hemoculturi pozitive pentru S. aureus obtinute intre 1 ianuarie 2001
si 31 decembrie 2014°. Pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene s-au utilizat metodele de difuziune a discurilor Kirby-
Bauer si s-au folosit diferite discuri cu antibiotice de la Oxoid, inclusiv cu vancomicina. Studiul a constatat ca S. aureus a avut
o rezistenta relativ scazuta la medicamente la majoritatea antibioticelor investigate, discurile cu vancomicina fiind o metoda
eficienta de analizare a rezistentei pentru S. aureus.

Un studiu* a fost efectuat pentru a evalua sistemele automate de citire comparativ cu discurile cu antimicrobiene de la Oxoid,
inclusiv cu vancomicina. 144 de izolate clinice au fost incluse in testarea AST a sensibilitatii discurilor Oxoid cu vancomicina
prin difuziunea discurilor, conform valorilor critice din orientarile EUCAST. Discurile cu vancomicina s-au dovedit a fi eficiente
n analiza clinica a S. pneumoniae si au fost intr-un acord categoric bun cu sistemul automat de citire testat. in plus, un studiu®
constand din 345 izolate consecutive de S. aureus colectate de la Spitalul Universitar Baskent a aratat ca cele mai eficiente
antibiotice impotriva MRSA sunt antibioticele glicopeptidice, iar 187 de tulpini MRSA nu au dobandit rezistenta la vancomicina.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii competente a Statului Membru
in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta. In cazul functionarii defectuoase, nu folositi dispozitivul.

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. E Aldelevich et al. (2016). Evaluation of an Automated System for Reading and Interpreting Disk Diffusion Antimicrobial
Susceptibility Testing of Fastidious Bacteria. PLoS ONE 11(7): e0159183.
5. L Savas et al. (2005). Prospective Analysis of Antibiotic Susceptibility Patterns of MRSA in a Turkish University Hospital,
Turk. J. Med. Sci., 35: 323-327.
6. J Zhou et al. (2015). Staphylococcus aureus bacteremias following liver transplantation: a clinical analysis of
20 cases. Ther. Clin. Risk Management, 11: 933-937.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
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Disky pre vankomycin 5 pg/30 pg (VA5/VA30) Oxoid™

CT0188B/CT0058B
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

Poznamka: Tento ndvod na poutZitie by ste si mali precitat spolu so vieobecnymi pokynmi na poutzitie
AST dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci vankomycinu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky vankomycinu. Disky su na oboch stranach znacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(VA) a pritomnom mnozstve (ug): VA5 (5 pg) alebo VA30 (30 pg).

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

Uréené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i vankomycinu sa pouzivaju v testovacej metdéde 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 vankomycinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZzitie v Cistej kulture
rastlcej na agare.

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

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

Na interpretaciu vysledku velkosti zény sa musia pouzit' zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek FDA (Sprava
potravin a liegiv), tabuliek limitnych bodov 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 lieciv):

Gram-pozitivne:

° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus a koagulaza-negativna baktéria Staphylococcus)

e Enterococcus spp.

. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina

. Streptococcus spp. viridujuca skupina

* \/ynimka v prijatej norme CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem), u Streptococcus pneumonia nie st aktualne
prijaté kritéria interpretacie testu citlivosti.

Gram-negativne
e  Neuplatriuje sa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych dokumentov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
(vSetky spojené s 30 pg vankomycinu):

Gram-pozitivne:

. Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. viridujuca skupina

Gram-negativne
. Neuplatriuje sa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek limitnych bodov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) (vSetky spojené s 5 ug vankomycinu):
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Gram-pozitivne:

Enterococcus spp.

Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae
Viridujuca skupina streptokokov.
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola a urinae

Gram-negativne
e  Neuplatriuje sa

Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatocné mnoZstvo testovacich pomécok
na viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Principy metédy

Disky AST pre vankomycin sa mdzu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti

in vitro. Uplné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych

a laboratornych noriem)/EUCAST2® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujlce zloZzku/koncentracie CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto instittcii, na ktort 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 inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi
priemerov zén pre Specifickll testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre vankomycin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyviujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka .Materialy dodavané s pomockami CT0188B Tabul'ka 2. Popis ¢inidiel diskov AST pre vankomycin

a CT0058B Cinidlo Popis funkcie

Popis komponentu Popis materialu Vankomycin — Glykopeptidova antimikrobialna

Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy nesterilny (5 ug— latka aktivna voci MRSA

uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov CT0188B) a enterokokovym infekciam.

(x 5) AST Vankomycin — Vankomycin inhibuje tvorbu

VysuSacia tableta (x 5) Jemne béZové az hnedé malé nesterilny (30 ug — bunkovej steny prerusenim
tablety v tvare pastilky. 1 dodana CT0058B) syntézy peptidoglykanu.

s kazdym zasobnikom.

Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara
Folia kazdy zasobnik s vysusacim
prostriedkom.
Jednotlivé disky savého papiera.
6 mm. 50 v kazdom z&sobniku,
5 zasobnikov v baleni.

Disky testu citlivosti
(x 250)

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

Disky AST pre vankomycin mézete rozdelovat pomocou davkovaéa diskov, ktory nie je siastou poméocky.

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat' v 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 °C — 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.

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



Obmedzenia

Pri vyvoji diskovej difiznej metddy neboli dostupné izolaty iného ako divokého typu u baktérii Streptococcus skupiny A, B, C a G,
Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, viridujucej skupiny streptokokov, Aerococcus sanguinicola a Aerococcus urinae.

Baktérie Enterococci citlivé na vankomycin vykazuju ostré hrany zény a nevykazuju kolénie v inhibi¢nej zone. Okraje zény
preskumajte prechadzajucim svetiom (miska drzana proti svetlu). Ak je okraj zény neostry, kolénie rastt v zéne alebo ak si nie
ste isti, vykonajte potvrdzujuce testovanie pomocou PCR ¢€i nahlaste rezistenciu aj v pripade, ze je priemer zény = 12 mm. Izolaty
sa nesmu hlasit' ako citlivé pred 24-hodinovou inkubaciou.

Necitlivé izolaty viridujucej skupiny streptokokov su zriedkavé alebo eSte neboli hlasené. Identifikacia a vysledok testu
antimikrobialnej citlivosti kazdého takéhoto izolatu sa musia potvrdit a izolat zaslat do referenéného laboratéria.

Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurdpsky vybor

pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Metodolégia EUCAST (Eurdopsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie Referencny | Referencny Referencna | Odg¢itania (mm) | Priemerny
produktu ATCC média spodny horny limit stredova rozdiel medzi
limit hodnota 1 2 3 experimentalnymi
hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD [koeficient
variacie)] (%)
3108134 Enterococcus 29212 MHA (Mueller- | 10 16 13 13 183 | 13 | 00 (KV=0)
faecalis Hintonovej
agar)
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 | 20 | 20 | 0£0(KV=0)
pneumoniae (Mueller-
Hintonovej
agar s 5%
defibrinovanej
konskej krvi
a20mg/l
B-NAD)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie Referencny | Referencny Referenéna | Odcitania Priemerny
produktu ATCC média spodny horny limit stredova (mm rozdiel medzi
limit hodnota 1 2 3 experimentalnymi
hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD (KV)
2984645 Enterococcus 29212 MHA (Mueller- | 10 16 13 13 13 13 | 0£0(KV=0)
faecalis Hintonovej
agar)
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 | 18 | -2+0(KV =0)
pneumoniae (Mueller-
Hintonovej
agar s 5%
defibrinovanej
konskej krvi
a20mg/l
B-NAD)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie Referenény | Referencny Referenéna | Odcitania Priemerny rozdiel
produktu ATCC meédia spodny horny limit stredova (mm medzi
limit hodnota 1 2 3 experimentalnymi
hodnotami a
referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm) +
SD (KV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 | 13 | 00 (KV=0)
faecalis (Mueller-
Hintonovej
agar)
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 | 20 | 20 | 0£0(KV=0)
pneumoniae (Mueller-
Hintonovej
agar s 5%
defibrinovanej
konskej krvi
a20mg/l
B-NAD)

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




Tabul'ka 4. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodolégiou CLSI

(Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Sarza Organizmus Cislo Testovacie Referenény | Referenény | Referenéna | Odéitania (mm) | Priemerny
produktu ATCC média spodny horny limit stredova rozdiel medzi
limit hodnota 1 2 3 experimentalnymi
hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
variacie) (%)
(mm) + SD
[koeficient
variacie (KV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA (Mueller- | 17 21 19 17 | 17 | 17 | =220 (KV =0)
aureus Hintonovej
agar)
Streptococcus 49619 MHA +5 % 20 27 23,5 22 | 22 |22 | -11,5x0(KV=0)
pneumoniae SB (ov¢ia
krv)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie Referenény | Referenény | Referenéna | Odcitania (mm) | Priemerny
produktu ATCC média spodny horny limit stredova rozdiel medzi
limit hodnota experimentalnymi
1 2 3 hodnotami
areferenénymi
stredovymi
hodnotami
(mm) + SD (KV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA (Mueller- | 17 21 19 18 | 18 18 | -1x0(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
Streptococcus 49619 MHA +5 % 20 27 23,5 22 | 22 22 | -1,6+0(KV=0)
pneumoniae SB (ov¢ia
krv)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie Referenény | Referenény | Referenéna [Odc¢itania (mm) Priemerny rozdiel
produktu ATCC média spodny horny limit stredova medzi
limit hodnota experimentalnymi
1 2 3 hodnotami a
referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+SD (KV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA (Mueller- | 17 21 19 20 | 20 | 19 | 0,67 +0,58
aureus Hintonovej (KV =0,87)
agar)
Streptococcus 49619 MHA +5 % 20 27 23,5 21 | 21 21 | -2256+0(KV=0)
pneumoniae SB (ov¢ia
krv)

Klinické charakteristiky vykonu

Klinicky vykon diskov AST pre vankomycin bol hlaseny v mnohych zdrojoch, pricom vSetky podporuju rutinné klinické pouzitie na

stanovenie antimikrobialnej citlivosti.

Retrospektivna Studia na dvoch pracoviskach skumala hemokultury pozitivne na S. aureus ziskané od 1. januara 2001 do
31. decembra 2014°. Na testovanie antimikrobialne;j citlivosti sa pouZili metddy Kirby-Bauerovej diskovej diftizie a pouzili sa
rézne antibiotické disky od spoloénosti Oxoid vratane disku pre vankomycin. Studia stanovila, Ze baktéria S. aureus mala
relativne nizku liekovu rezistenciu voci vacsine skimanych antibiotik, pri€om disky pre vankomycin boli u€¢innou metédou

analyzy rezistencie u S. aureus.

Vykonala sa $tudia* na vyhodnotenie automatickych odéitacich systémov pre antimikrobialne disky Oxoid vratane diskov

pre vankomycin. 144 klinickych izolatov bolo zahrnutych do testovania citlivosti AST u diskov pre vankomycin Oxoid pomocou
diskovej diftzie podla usmerneni EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) pre limitné body. Ukazalo
sa, ze disky pre vankomycin su uc¢inné pri klinickej analyze S. pneumoniae a mali dobru kategorickd zhodu s testovanym
automatizovanym odcitacim systémom. Navy3e $tiudia® pozostavajuca z 345 naslednych izolatov S. aureus zozbieranych

v nemocnici Baskent University Hospital preukazala, Ze najucinnejSie antibiotika vo¢i MRSA su glykopeptidové antibiotika

a 187 kmerfiov MRSA nepreukazalo ziadnu ziskanu rezistenciu vo¢i vankomycinu.

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel' a/alebo pacient. V pripade poruchy pomdcku nepouzivajte.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK
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Discos de vancomicina5 ug/30 ug (VA5/VA30) Oxoid™
CT0188B / CT0058B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a vancomicina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano vancomicina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos
del antimicrobiano (VA) y la cantidad presente (ug): VA5 (5 pug) o VA30 (30 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 vancomicina se pueden
dispensar con un dispensador de discos (se vende por separado). Cada disco individual es de un solo uso exclusivamente.

Uso previsto

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

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

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

Se pueden encontrar mas requisitos de recogida, 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 versién actual de las tablas de la FDA, CLSI M100'2° 0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafo de zona.

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

Grampositivas:

Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus y estafilococos coagulasa negativos)

Enterococcus spp.

Streptococcus spp. grupo B-hemolitico

Streptococcus spp. grupo viridans
Excepto para el estandar reconocido de CLSIM100 para Streptococcus pneumonia, los criterios de interpretacion
de las pruebas de susceptibilidad no son reconocidos en este momento.

* o o o o

Gramnegativas
. N/A

Especies con puntos de corte publicados segun el CLSI M100 actual (todos asociados con vancomicina 30 ug):

Grampositivas:

e  Enterococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

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

Gramnegativas
. N/A

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas de puntos de corte de EUCAST actuales (todos asociados con
vancomicina 5 ug):

Grampositivas:
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Enterococcus spp.

Streptococcus grupos A, B,Cy G
Streptococcus pneumoniae
Estreptococos del grupo viridans.
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola y urinae

Gramnegativas
. N/A

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

Principios del método

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

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

La trazabilidad metroldgica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con vancomicina 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"™™ o0 EUCAST?.

Materiales suministrados

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

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

Tabla . Materiales suministrados con CT0188B Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos de
y CT0058B AST con vancomicina
Descripcion del Descripcion del material Reactivo Descripcion de la funcion
componente Vancomicina - No Agente antimicrobiano
Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje estéril (5 ug — glicopeptidico activo contra
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que CT0188B) infecciones por SARM
contiene 50 discos de AST. Vancomicina - No y enterococos. La vancomicina
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma estéril (30 ug - inhibe la formacioén de la pared
de rombo de color de beige claro CT0058B) celular interrumpiendo la sintesis
a marrén. Se suministra una con de peptidoglicanos.

cada cartucho.
Sirve para sellar individualmente

Lamina cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de papel

Discos de prueba de absorbente. 6 mm. 50 unidades

susceptibilidad (x250) en cada cartucho, 5 cartuchos

por envase.

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

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con vancomicina 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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Limitaciones

No habia aislados de tipo no silvestre disponibles cuando se desarrollé el método de difusion en disco para Streptococcus de los
grupos A, B, C y G, Streptococcus pneumoniae, Corynebacterium spp, estreptococos del grupo viridans, Aerococcus
sanguinicola 'y Aerococcus urinae.

Los enterococos susceptibles a la vancomicina presentan bordes de zona nitidos y no presentan colonias en la zona de inhibicion.
Examine los bordes de la zona con luz transmitida (sostenga la placa a contraluz). Si el borde de la zona es borroso, crecen colonias
dentro de la zona o no esta seguro, realice una prueba de confirmacion mediante PCR o informe de resistencia aunque el diametro
de la zona sea 212 mm. No se debe informar de que los aislados son susceptibles antes de las 24 h de incubacion.

Los aislados no susceptibles de estreptococos del grupo viridans son raros o no se han notificado todavia. Se debe confirmar
la identificacion y el resultado de la prueba de susceptibilidad antimicrobiana de cualquier aislado de este tipo y enviarlo a un
laboratorio de referencia.

Caracteristicas de rendimiento analitico

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

Metodologia del EUCAST

Lote de Microorganismo | Numero Medios de | Limite Limite Valor del Lecturas (mm) Diferencia media entre
productos ATCC prueba inferior de superiorde |punto medio los valores
referencia referencia de referencia |1 2 3 experimentales y los
valores del punto medio
de referencia (mm) + DE
[coeficiente de varianza
(&%)
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
pneumoniae
Lote de Microorganismo [Numero |Medios de | Limite Limite Valor del Lecturas (mm) Diferencia media entre
productos ATCC prueba inferior de superiorde |punto medio los valores
referencia referencia de referencia |1 2 3 experimentales y los
valores del punto medio
de referencia (mm) + DE
cv)
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 18 18 18 -2+0(CV=0)
pneumoniae
Lote de Microorganismo |Numero |Medios de |Limite Limite Valor del Lecturas (mm) Diferencia media entre
productos ATCC prueba inferior de superiorde |punto medio los valores
referencia referencia de referencia |1 2 3 experimentales y los
valores del punto medio
de referencia (mm) + DE
(CV)
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 13 13 0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus 49619 MHA-F 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
pneumoniae

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

Metodologia del CLSI

Lote de Microorganismo | Numero Medios de | Limite Limite Valor del Lecturas (mm) Diferencia media
productos ATCC prueba inferior de superiorde |punto medio entre los valores
referencia referencia de referencia |1 2 3 experimentales
y los valores del
punto medio
de referencia
(mm) + DE
[coeficiente
de varianza (CV)]
3111869 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 17 17 17 -2+x0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA + 20 27 235 22 22 22 -1,56+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lote de Microorganismo | Numero Medios de | Limite Limite Valor del Lecturas (mm) Diferencia media
productos ATCC prueba inferior de superiorde |punto medio entre los valores
referencia referencia de referencia experimentales y
1 2 3 los valores del
punto medio de
referencia (mm) +
DE (CV)
3111868 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 18 18 18 -1£0(CV=0)
aureus
Streptococcus 49619 MHA + 20 27 235 22 22 22 -1,6+0(CV=0)
pneumoniae 5 % SB
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Lote de Microorganismo | Numero Medios de | Limite Limite Valor del Lecturas (mm) Diferencia media

productos ATCC prueba inferior de superiorde |punto medio entre los valores
referencia referencia de referencia experimentales y
1 2 3 los valores del

punto medio de
referencia (mm) +

DE (CV)
2947426 Staphylococcus 25923 MHA 17 21 19 20 20 19 0,67 +0,58
aureus (CV =0,87)
Streptococcus 49619 MHA + 20 27 23,5 21 21 21 -25+0(CV=0)

pneumoniae 5% SB

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se ha informado del rendimiento clinico de los discos de AST para vancomicina en numerosas fuentes, lo que respalda el uso
clinico de rutina para determinar la susceptibilidad antimicrobiana.

Un estudio retrospectivo de doble centro investigé hemocultivos positivos por S. aureus obtenidos del 1 de enero de 2001 al
31 de diciembre de 2014°. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante difusion en disco de Kirby-Bauer
y se utilizaron varios discos con antibiéticos de Oxoid, incluidos los de vancomicina. El estudio encontré que S. aureus tenia
una resistencia a los farmacos relativamente baja frente a la mayoria de los antibiéticos investigados, de modo que los discos
de vancomicina eran un método eficaz para analizar la resistencia en S. aureus.

Se realiz6 un estudio* para evaluar sistemas de lectura automatizada con discos antimicrobianos Oxoid, incluidos los de
vancomicina. Se incluyeron 144 aislados clinicos en pruebas de susceptibilidad AST con discos de vancomicina mediante
difusién en disco segun las directrices de puntos de corte de EUCAST. Se observé que los discos de vancomicina eran
eficaces para el anélisis clinico de S. pneumoniae y presentaban un buen acuerdo categérico con el sistema de lectura
automatizado probado. Ademas, un estudio® sobre 345 aislados consecutivos de S. aureus recogidos en el Hospital
Universitario de Baskent mostré que los antibiéticos mas eficaces contra SARM son los antibiéticos glicopéptidos y que,
de 187 cepas de SARM, no se adquirid resistencia a la vancomicina.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro donde esté establecido el usuario o el paciente. En caso de averia, no utilice el dispositivo.
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Oxoid™ Vancomycin Discs 5 pg/30 pg (VA5/VA30)
CT0188B/CT0058B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

Obs! Den har bruksanvisningen ska ldsas tillsammans med de allmédnna AST-anvisningar som féljer med produkten
och finns tillgdngliga online.

Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs &r pappersskivor med en diameter pd 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet vankomycin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (VA)
och dess mangd (ug) pa bada sidor: VA5 (5 pg) eller VA30 (30 ug).

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

Avsedd anvidndning

Vancomycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-
testning av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka vankomycin har visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva:
° Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus och koagulasnegativa Staphylococcus)

®  Enterococcus spp.
e  Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)

®  Streptococcus spp. (Viridansgrupp)
* Undantag fran den allmant erkdnda standarden CLSI M100, for Streptococcus pneumoni, tolkningskriterier
for mottaglighetstester erkanns inte for narvarande.

Gramnegativa
e Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 30 pg vankomycin):

Grampositiva:

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus pneumoniae

e  Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
e  Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa
e  Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller (alla associerade med 5 pg vankomycin):
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Grampositiva:

®  Enterococcus spp.
Streptokockgrupperna A, B, C och G
Streptococcus pneumoniae
Streptococci (Viridansgrupp)
Corynebacterium spp.

Aerococcus sanguinicola och urinae

Gramnegativa
e Ejtillampligt

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

Metodprinciper

Vancomycin AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Fullstandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI"™-/EUCAST??**-metoden finns i relevanta
aktuella standarder. Tabeller med sammansattningar/koncentrationer enligt CLSI"*/EUCAST? finns i den dokumentation som
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 kontrolimaterialvirden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststélla eller
verifiera riktigheten av en metod fér Vancomycin AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

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

Material som tillhandahalls

Vancomycin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar méarkta med medel och mangd pa bada sidor. Vancomycin AST Discs levereras i kassetter om
50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt forpackade i en folieférseglad blisterférpackning
med ett torkmedel.

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

Tabell .Material som tillhandahalls med CT0188B och Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Vancomycin AST Disc
CT0058B "Reagens Beskrivning av funktion
Komponentbeskrivning | Materialbeskrivning Vancomycin - icke- Glykopeptider &r ett antimikrobiellt
Kassett med fjader, Monteringskomponenter steril (5 ug— CT0188B) medel som ar aktivt mot MRSA
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Vancomycin —icke- och enterokockinfektioner.

50 st AST-skivor steril (30 ug - Vankomycin hdmmar
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma CT0058B) cellvaggsbildningen genom att
(5 st) pastillformade tabletter. avbryta peptidoglykansyntesen.

En féljer med varje kassett.
Folie som forsluter varje

Folie kassett och dess torkmedel
individuellt.

Skivor for Enskilda skivor av absorberande

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett,

(250 st) 5 kassetter per forpackning.

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

Vancomycin AST Discs kan dispenseras med en dispenser (medfoljer inte enheten).

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Oobppnade kassetter med Vancomycin AST Discs har en hallbarhet pd 36 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid —20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel
eller en annan lIamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska férvaras

i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Begransningar

Icke-vildtypsisolat var inte tillgangliga nar diskdiffusionsmetoden utvecklades for streptokockgrupperna A, B, C och G, Streptococcus
pneumoniae, Corynebacterium spp, Streptococci (Viridansgrupp), Aerococcus sanguinicola och Aerococcus urinae.
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Vankomycinmottagliga enterokocker uppvisar skarpa zonkanter och uppvisar inte kolonier i hamningszonen. Undersok
zonkanterna med ljus (hall upp plattan mot ljus). Om zonkanten ar suddig, det vaxer kolonier inom zonen eller om du &r osaker
ska du utféra bekraftande test med PCR eller rapportera resultatet som resistent &ven om zondiametern ar = 12 mm. Isolat far
inte rapporteras mottagliga fére 24 timmars inkubation.

Icke-mottagliga isolat fran Streptococci (Viridansgrupp) ar sallsynta eller annu inte rapporterade. Testresultat for identifiering och
antimikrobiell mottaglighet for den typen av isolat maste bekraftas och isolatet skickas till ett referenslaboratorium.

Analytiska prestandaegenskaper

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

EUCAST-metod

Produktbatch |Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Referens- Avlasningar Medeldifferens mellan
nummer |medium |grans for grans for medelvéarde |(mm) experimentvardena och
referensvirde |referensvirde 1 2 3 referensmedelvéardena
i mm + standardavvikelse
[variationskoefficient (CV)]
i %
3108134 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 |13 |13 |0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 (20 (20 |0+0O(CV=0)
pneumoniae
Produktbatch |Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Referens- Avlasningar (| Medeldifferens mellan
nummer |medium |gréns for grans for medelvdrde |mm) experimentvéardena och
referensvirde |referensvirde 1 2 3 referensmedelvardena
i mm + standardavvikelse
[variationskoefficient (CV)]
2984645 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 |13 |13 |0£0(CV=0)
faecalis
Streptococcus |49619 MHA-F 17 23 20 18 |18 (18 |-2+0(CV=0)
pneumoniae
Produktbatch |Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Referens- Avlasningar ( | Medeldifferens mellan
nummer |medium |gréns for grans for medelvdrde |mm) experimentvédrdena och
referensvirde |referensvirde 1 2 3 referensmedelvéardena
i mm + standardavvikelse
[variationskoefficient (CV)]
2972605 Enterococcus 29212 MHA 10 16 13 13 |13 |13 |0+0(CV=0)
faecalis
Streptococcus | 49619 MHA-F 17 23 20 20 |20 |20 |0+0(CV=0)
pneumoniae
Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med CLSI-metoden
CLSI-metod
Produktbatch |Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Referens- | Avlasningar | Medeldifferens mellan
nummer | medium grans for grans for medelvarde | (mm experimentvardena och
referensvirde |referensvarde 1 2 |3 |referensmedelvardenai
(mm) + standardavvikelse
[variationskoefficient (CV)]
3111869 Staphylococcus | 25923 MHA 17 21 19 17 (17 [17 |-2+0(CV =0)
aureus
Streptococcus | 49619 MHA +5 % | 20 27 235 22 |22 |22 |-1,5+x0(CV=0)
pneumoniae farblod
Produktbatch |Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Referens- | Avlasningar | Medeldifferens mellan
nummer | medium grans for grans for medelvérde | (mm experimentvardena och
referensvirde |referensvirde 1 2 |3 |referensmedelvardena
i mm + standardavvikelse
[variationskoefficient (CV)]
3111868 Staphylococcus | 25923 MHA 17 21 19 18 (18 [18 |[-1+0(CV=0)
aureus
Streptococcus | 49619 MHA +5 % | 20 27 23,5 22 |22 |22 |-1,56+0(CV=0)
pneumoniae farblod
Produktbatch |Organism ATCC- Test- Nedre Ovre Referens- | Avlasningar | Medeldifferens mellan
nummer | medium grans for grans for medelvarde | (mm experimentvardena och
referensvirde |referensvirde 1 2 |3 |referensmedelvirdena
i mm + standardavvikelse
[variationskoefficient (CV)]
2947426 Staphylococcus | 25923 MHA 17 21 19 20 (20 |19 |0,67 £0,58 (CV =0,87)
aureus
Streptococcus | 49619 MHA +5 % | 20 27 235 21 (21 |21 |-2,6+x0(CV=0)
pneumoniae farblod

Kliniska prestandaegenskaper

Klinisk prestanda for Vancomycin AST Discs har rapporterats i manga kallor, alla stéder den rutinmassiga kliniska anvandningen
for att faststalla antimikrobiell mottaglighet.

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




En retrospektiv studie som utférdes pa tva platser undersékte blodkulturer som erhélls mellan den 1 januari 2001 och den

31 december 2014 och var positiva for S. aureus®. Kirby-Bauer-diskdiffusionsmetoder och olika antibiotikaskivor fran Oxoid,
inklusive skivor med vankomycin, anvandes for de antimikrobiella mottaglighetstesterna. Studiens resultat visade att S. aureus
hade relativt Iag lakemedelsresistens mot de flesta antibiotika som undersokts med vankomycinskivor som en effektiv metod for
att analysera resistens i S. aureus.

En studie* utvarderade automatiserade avlasningssystem for antimikrobiella Oxoid-skivor, inklusive skivor med vankomycin.
144 kliniska isolat inkluderades i mottaglighetstester (AST) av vankomycinskivornas via diskdiffusion enligt EUCAST-riktlinjerna
for brytpunkter. Vancomycinskivor visade sig vara effektiva vid klinisk analys av S. pneumoniae och hade bra kategorisk
Sverensstammelse med de automatiserade avlasningssystemen som testades. Dessutom visade en studie® bestaende av 345
pa varandra féljande isolat av S. aureus som samlades in fran Bagkent University Hospital att de mest effektiva antibiotika mot
MRSA &r glykopeptider, och av 187 MRSA-stammar férvarvades ingen resistens mot vankomycin.

Allvarliga handelser

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvéandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och behériga
myndighet i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i. Anvand inte enheten om den inte fungerar
som den ska.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® &r ett varumarke som tillhér ATCC. Alla andra varumérken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen ar inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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