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ENT OxoidE Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTE: This IFU should be read in combination with the relevant drug-specific supplementary electronic instructions for use document (IFU).
Please refer to our websites or alternatively call one of the above numbers to request a copy of the IFU.

Intended Use

Thermo Scientific™ OxoidE 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 specific drugs have
been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a
pure, agar grown culture, Oxoid Antimicrobial Susceptibility Test
Discs are for professional use only.

A drug specific intended use for each product within the AST disc
range can be found in the relevant drug supplementary electronic
instructions for use document.

Principle of the Test

A suitable therapeutic agent for in vivo use can be determined using
filter paper discs impregnated with specified concentrations of
antimicrobial agents placed on the surface of a suitable test medium.
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 into the agar. After incubation, the zones of inhibition around
the discs are measured and compared against recognised zone
diameter ranges for the specific antimicrobial agents/organisms
combination under test.

Components

Oxoid AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated
with a specific antimicrobial concentration. The discs are marked on
both sides with an alpha-numeric code identifying the antimicrobial
agent and concentration. Oxoid 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. Each
individual disc is single use only.

Materials required but not supplied

Agar plates with appropriate media, inoculum suspension medium,
sterile loops and swabs, sterile forceps, McFarland turbidity
standards, incubator, modified atmosphere environments, antibiotic
disc dispensers, quality control strains, apparatus to measure zone
sizes and interpretative criteria for local standard methods.

Warnings and Precautions

1  Forinvitro diagnostic use only.

1  Follow instructions for use.

1  Observe aseptic techniques and established precautions against
all microbiological hazards throughout all procedures.

1  Cultures, containers and other contaminated materials must be
sterilised after use in accordance with guidelines for the handling
and disposal of biohazardous waste.

1  Refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS) for safe
handling and disposal of the product (found on
www.thermofisher.com).

1 Inspect the product packaging before first use. Do not use the
product if there is any visible damage to the foil seal.

1 Do not use the product beyond the stated expiry date.

1  Once the cartridge is open ensure it is stored in an opaque
desiccated environment to prevent degradation of the
antimicrobial.

1  If the discs do not produce the expected inhibition zone
diameters with recommended control organisms, review the
entire procedure.

1 In the event of malfunction do not use device.

1  The device does not contain any carcinogenic, mutagenic or
toxic to reproduction (CMR), endocrine disrupting substances or
materials likely to cause sensitisation or an allergic reaction,
under normal use.

Storage and Handling

Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.
Allow cartridges to reach room temperature before removing them
from the packaging to minimize condensation as this may reduce the
potency of the antimicrobial agent. The expiry date is valid only for
unopened blister packs stored under correct conditions. Once
opened, cartridges should be stored within a dispenser (sold
separately) 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.

Please refer to the carton or drug supplementary electronic IFU for

the validated opened use period. Once the product has been opened,
customers should carry out their own validation/verification of the
productds performance i f it is t

Procedure
Oxoid AST discs may be used with a variety of standardised testing
methodologies such as those described by CLSI** and EUCAST?.

Method

1. Remove the discs from storage and allow to equilibrate to room
temperature before use (approximately 1 hour).

2. Organisms under test should be fresh and pure clinical isolates
from culture media. If possible, specimens should be taken from
patients before antimicrobial therapy is initiated.

3. Appropriate growth media (e.g. Mueller-Hinton agar) and
inoculum levels should be used according to the chosen standard
susceptibility test method.

4. Allow agar plates to equilibrate to room temperature before use. If
plates are moist, dry them appropriately before use.

5. Inoculate media according to chosen method.

6. Using either sterile forceps, single disc ejector or disc dispenser;
apply the disc(s) to the surface of the pre-inoculated agar.

7. Discs should be applied to the plate within 15 minutes of
inoculation. Ensure the disc is in full contact with the surface of
the agar and incubate within 15 minutes.

8. Incubate plate in accordance with the chosen methodology (for
example: incubate in air at 35°C +/- 2°for 16 i 24 hours (CLSI
method) or at 35°C +/- 1°for 18 +/-2 hours (EUCAST method) for
non-fastidious organisms.

Interpretation

For full instructions relating to the 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. Additional compounds and concentrations are
available from Thermo Fisher Scientific for use with other local
methods.

User Quality Control Procedures

It is recommended that control strains are tested at appropriate
intervals under local conditions; this should be when each test is
performed or as recommended by the guidance from the reference
groups for antibiotic susceptibility testing. If the result obtained for a
quality control organism against an antimicrobial compound is outside
of the range specified, patient results should not be reported and the
discs should not be used for testing clinical isolates until the reason
for the discrepancy is determined (e.g. media, fill volume, inoculum,
incubation conditions, control strain or incorrect storage or application
of the disc).
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Ma nu f a c tQualigy Cénsol Procedures

The concentration of antibiotic on the AST disc is analysed for every
batch and is controlled using internal and external specifications
(e.g. FDAS®). The actual concentration is detailed on the Certificate of
Analysis. The performance of AST discs (zone diameter) is analysed
for every batch using internal quality control organisms and specific
organisms detailed by CLSI** and/or EUCAST?. Users are advised
to check the Certificate of Analysis (www.thermoscientific.com) for
all QC organisms used and results obtained.

Limitations

This product is for in vitro diagnostic use. Test results, when
compared to standards from International bodies (e.g. CLSI/
EUCAST), may provide an indication of in vivo susceptibility of the
test organism. The selection of antimicrobial agents to test and
report is a decision that must be made by each clinical laboratory.
The decision to use an antimicrobial agent for therapy against the
test organism is the responsibility of the clinician who will consider
other factors which may influence the in vivo activity of the
compound. Reported test results should form part of a holistic
approach to treatment and the reported test results will be assessed
by the clinician in conjunction
presentations and results of other clinical tests.

Atypical isolates may present false resistance or sensitivity towards
various antimicrobial agents. Reports of false resistance are not
uncommon, although failures of QC tests can be wrongly reported as
such. QC failures are typically associated with degradation of the
drugs, caused by incorrect handling (including storage and transport)
described in this IFU. Reports of false sensitivity are uncommon but
again can be linked to incorrect handling.

Failure to observe instructions for use may lead to erroneous results.

Please note, when using ampicillin 10pug discs to test the
susceptibility of Escherichia coli ATCC® 25922E with Oxoid Mueller
Hinton medium, please read the outer zone edge and ignore any
inner growth/colonies.

Serious Incidents

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

Contact Information:

International Telephone: +44 (0) 1256 841144
Email: microbiology@thermofisher.com
Website: www.thermofisher.com

References
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard i MO2 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing i M100 i Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline i M451 Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method i Latest version.

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

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

Part 460 (2005).
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Glossary of Symbols

Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

Batch Code

ent 0s

witlh t cli

Q

history,

ni

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

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

@ v <5 @ EE~[FKE

Community/
European Union

Authorized representative in the European

lITI
E i

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts this

device to sale by or on order of a Physician

European Conformity Mark

UK Conformity Mark
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HR T Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti
OxoidE

NAPOMENA: ove upute za upotrebu treba p r o | dajedad sirelevantnim dodatnime | e k t r aputanhaka upotrebuzao d r e lijekn

Proulitientreagneet ske stranice ili nazovite jedan od gore navedel
Namjena 1 Us | u |keaja nemojte upotrebljavati proizvod.
Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti Thermo Scientific™ 1 Proizvod ne sadrgi kancerogene, m
OxoidE koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u t o k s ivdri (CMR), tvari koje ometaju rad endokrinog sustava
agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Upotrebljavaju se u ili materijale koji bi pri normalnoj upotrebi vjerojatno uzrokovali
dijagnostilkom radnom postupku kao p opreodetljivost jli @ldrgijskucréaknif. u
odrelivanju potencijalnih moguHhnosti |ijelenja za bolesnike kod koj
postoji sumnja u mikrobnu infekciju. Ti su diskovi namijenjeni Skl adi grukevapje
o dr e L iosjdljivgstuza mikroorganizme za koje se pokazalo da su Neotvoreni ul ogci-2mCrdag°Cdosgotrebeu v at i r
odreleni lijekovi aktivni i Kklinilkdstiaviit evidtar Q.| 04a iU PpOlst & byt tins!oibSntuo M ¢
kulturom uzgojenom na agaru, diskovi za testiranje antimikrobne izvadite iz pakiranja kako biste sme
osjetljivosti Oxoid namijenjeni su samo za profesionalnu upotrebu. smanijiti snagu antimikrobnog sredstva. Rok valjanosti vrijedi samo za
Namjena svakog proizvoda za odr eLennieoltivjoerkenLPnL{’tld_rStrears PRd T @ind @ Sk | adi ¢
ASTmo gsep r o nuadbdatnime | e k t r aputarhaka upptrebu otvarianja ulog ke tr ®daja se|zasebao) u U d bze
za odnosni lijek. pri | ogenom spremni k u (§ nezasilenim
sugenje) il drugom prikladnom nepr
Na| etéesta ) sa sredstvom za sugenje radi zagtit:e
Odgovartaerualpei j sko sredstvo za pri mjgeba| uiviantiérshrémnikahdtémpérauri od 2 do 8 °C i ostaviti ih
odrediti upotrebom diskova od filtarskog papira impregniranih da postignu sobnu temperaturu prije
odrelenim koncentracijama anti mikr oslydianjdkosdéngagdije.t ava postavljenih na
povr gidgaov ar tastnagimedja. L i skulterek | i nizolate i h
inokuliraju se na testni medi j, a oPirsoku |ASTe mausttigwvul jid is ed ondaa t eV red ierkt .r o r
Antibiotik u disku rasprguje se u ggarly.rribdaneoupotrdbéokivordndgproitveda. Makénlotearahje
zone inhibicije oko diskovaiu s p o r edsipiizeatim rasponima proizvoda kupci bi trebali provesti vlastitu provjeru
promjera zona za odrelenu kombinacivjau jaamtoismijikrugbmikhovi t ost i proizvoda ¢
sredstava/organizama koja se testira. navedenog razdoblja.
Komponente Postupak
Diskovi Oxoid AST sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm Di skovi Oxoid AST mogu se upotreblja
impregniraniho d r e L eamtimiknobnom koncentracijom. Diskovi su standardiziranim metodologijama testiranja poput onih koje opisuje
s obje strane oznaleni alfanumeri| kigkimeftide meititazaR | B ni Ribikaterifske st@ndarde (CLSI) i
antimikrobno sredstvo i koncentraciju. Diskovi Oxoid ASTi s por u| uj BUCAST2
se u ulogcima od 50 diskova. U svakl\)ge akiranju nalazi se
pet ulogaka. Ul ogci su pojedinalno Cfgg%_ki_r ani u bli.ster _djaki ranj e
zatvoreno folijom sa sredstvomzas u g e Svakkp o j e didiska | n i 1. Tzvadite diskove izs k'l a dput&@l?édﬁpostl nu sobnu . .
namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. te mper .‘f"t uru - prij e up out_r e_b € ( pri bl
. L L . ) 2. Organizmi koji se testiraju trebaju bitis v j i¢ @ ik t i neoldtik i
Potrebni materijali kojinisui spor ul eni medija za uzgoj. Po mogulnosti, pr
Agar podloge s odgovarajulim mediji maerapijttebaiuteti #dtke Sdb&ledrika.z i j U
inokuluma, sterilne petlje i brisovi, sterilne pincete, standardi 3. 0d g o v a madijjzaast (npr. Mueller-Hinton agar) i razine
zamulenja McFarbandgenpkRubamodij fi ci r sgdkalia trebajuse upotrebljavati u skladu s odabranom
atmosferom, dozatori diskova s antibiotikom, sojevi za kontrolu standardnom metodom testiranja osjetljivosti.
kvalitete, u r e lzanjerenje v e | i Zoria hketerijizat uma | znj e 4. Pustite da agar podloge postignu sobnu temperaturu prije
lokalne standardne metode. upotrebe. Ako su podloge v | a ¢prijeupotrebe iho s u gna t e
Upozorenja i mjere opreza odgovarajuli nalin.
1 Samozainvitrod i j a g n opsttebul k u 5. Inokulirajte medij u skladu s odabranom metodom.

6. P o mo s$tarilnih pinceta,i z b a c jedn@gldiska ili dozatora

T Pr i dr ¢se upatd za epotrebu. h . ) .
T Pridr gsaxsa¢ p tetehhikaii tht v r ngerniodneza za _dlskova nanesite disk (diskove) na

: . . - . okuyliranog. agara
1 SKu\lltuen:-z smrlenljnli’cici) (?stlalliok(l)ntCJar?]irI:iani rT?aEer?aTi r?al?ori vhothe k7'0 E\lsk%v\e/gre an nﬁ’eﬁ r%alf)o%lgglﬁ Sr'oku od 15 minuta od
'SP . I yal inokulacije. Provjerite dodiruje li disk u potpunostip o v r ggara u
upotrebe se moraju sterilizirati u skladu sa smjernicama za i inkubiraite u roku od 15 minL1ta
rukovanje biologki opasnim otpa d %.mlnliubirg'%f s 08aBr&nBrh rﬁetodologijom (na

0
. . . . . el sklacﬁiffI
T- Proulite 8iequnrindsndist za materi|] aplrirﬁjer:ai u%glll?ij% Plaz%k% na 35 °C +/- 2°tijekom 16 i 24 sata

Ii
sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (nalazi se na

) (metoda Instituta za klinilke i | a
www.themmofisher.com). _ 35 °C +/- 1°tijekom 18 +/-2 sata (metoda EUCAST) for
1  Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda. Nemojte neosjetljive organizme. )
upotrebljavati proizvod ako i ma vidljlivi ogtelenja na foliji
1 Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.
1  Nakonotvaranjau | o @dawezno ga pohranite u neprozirno
okrugenje sa sredstvom za sugenje kako biste sprijelilidi

smanijenje kvalitete antimikrobnog sredstva.

1  Ako diskovi ne proizvode o | e k i pramjere zone inhibicije s
preporulenim kontrolnim organizmi ma, pregledajte cijelid
postupak.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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HR T Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti
OxoidE

NAPOMENA: ove upute za upotrebu treba p r o | dajedad sirelevantnim dodatnime | e k t r aputanhaka upotrebuzao d r e lijekn

Proulitientreagneet ske stranice ili nazovite jedan od gore navedel

Tumal enj e Ozbilinigt edogalaj.i

Za potpune upute koje se odnosenat u ma | eezuljata u skladu s Svaki ozbiljan g t ed ong a kojase dogodio u vezi s proizvodom
metodologijom 1bc Instituta za kI innolrkae sie Ipabgraavtidrii jpsskod zvolLal u i rel e
standarde™/EUCAST? p r o ufelévanie v a g enbrme. Tablice dr gavi u k &jfilobplessilenaldzio r i s ni

koje prikazuju spoj/ koncentracije metode Instituta za klinilke i
laboratorijske standarde!/EUCAST?mogusepronal i u nj i h o vRPodaci za kontakt:

dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Dodatni spojevi i MelLunarodni telefon: +44 (0) 1256 8¢
koncentracije dostupni su od dr ugt vEep olghmarobivtogy@ihermofisher®mi ent i fi c za

upotrebu s drugim lokalnim metodama. Internetska stranica: www.thermofisher.com

Ko r i s pasfupci kontrole kvalitete

Preporul uj e ksoemttred tnii tharsjog eva u OdgfiYe?a'iu?eJ ul im

intervalima pod lokalnim uvjetima; to treba biti prilikom provedbe 1. Clinical Laboratory Standards, Institute (CLS1)

svakog testa ili kako preporuluju smidERLOC? te?:ga?df fSthin’%iéroC‘I'aial Bikk S RskePibiiey?
testiranje osjetljivosti na antibiotike. Ako je dobiveni rezultat za ’ Tests: Approved Standard i MO2 - Latest Edition P
organizam za kontrolu kvalitete u odnosu na antimikrobni spoj izvan ests; Approved Standa ates on.

: : . e b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
navedenog raspona, rezultati za bolesnike ne smiju se prijaviti, a Testing i M1007 Latest Edition.

diskovi se ne smiju upotrebljavati za testiranje k | i nikzolatia dok se - TR . I

ne utvrdi razlog onstSpanjaJ(npr medij vquJmen napunjehosti c. Methods ;or Antlmlcrclablal Dilution and Disk Susceptibility

. . ST S | . Testing .of Infrequently | oéa or Fa: iTio s Bacteria, _ . Cop
inokul um, wuvjeti inkubacije, kontrolni SA%rovéleéideﬁ]ne%‘rYV\E ‘ﬁ?&testsééiio#dlé{enje il

primjena diska). 2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

Pr oi zv o pastupcikontrole kvalitete (EUCAST).
ii poB LN e - a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
Koncentracija antibiotika na disku AST analizira se za svaku seriju i odi Latest versio

m .
kontrolira se pomol u unutnprAgentih | van] &jgéin guiié Edbhé]Tidigkadﬁ“fljsij)narnethod for
za hranu i lijekove?®). Stvarna je koncentracija detaljno navedena u antimicrohial Sl’JsceptibiIit testing i Latest version.
Potvrdi o analizi. Ulinkovitost di skoydandonhAdmnedis FOR) ErRifort, dods 21 1 a
se za svaku seriju p 0 mo érganizama za unutarnju kontrolu kvalitete Part 460 (2005).
i s p e corgénizdma koje navodi metoda 1bc Institutazak | i nii | k e
laboratorijske standarde i/ili EUCAST?. Korisnicima se savjetuje da
provjere Potvrdu o analizi (www.thermoscientific.com) za sve

kori gtene organizme za kontrolu kvalitete i dobivene rezultate.
Ogranil enj a
Ovajjepr oi zvod nami jenjen za in vitro dijagnostilku upotrebu.

Rezultati testova, u usporedbi sanormamame L u n a r tigeld (mpr.h
Institut zak | i nilathotaterijske standarde / EUCAST), mogus | ugi t i
kao pokazatelj in vivo osjetljivosti testiranog organizma. Odabir

antimikrobnih sredstava za testiranje i izvjeglie odluka je koju mora
donijeti svaki klinilki Il aboratorij. Lijelnik je odgovoran za donogenj
odluke o upotrebi antimikrobnog sredstva za terapiju za testirani

organizam te treba rkekojimoduutiedainadr uge | i mbeni

aktivnost spoja in vivo. Prijavljeni rezultati testova trebali bi biti dio

sveobuhvatnog pristupa I|lijelenju, a prijavljene rezultate testova
proci jleiniekdimbimaci ji s anamnezom bolesnika, klinil kim

prikazomirezultatima dr ugi h kl ini|] ki h testova.

At i pizolatirmiogu pokazati | a gatpornost ili osjetliivostnar az | i | i t a

antimi krobna sredstva. Prijave |l agne otpornost:i ni su neuobil aj ene,
iako se neuspjegni testovi kontrole kvalitete mogu pogregno prijaviti
kaotakviNeuspj eh kontrole kvalitete obilno je povezan s

smanjenjem kvalitete lijekova uzrokovanom nepravilnim rukovanjem

(ukljulujuli skladigtenje i prijevoz) opisanim u ovoj uputi za wupotreb
Prijave |l agne osjetljivosti rijetke su, ali opet mogu biti povezane s
neispravnim rukovanjem.

Nepr i dr gpatazaopotebumo gdovestidopogr edgni h

rezultata.

Napominjemo da, kad upotrebljavate diskove s 10 pug ampicilina

za testiranje osjetljivosti bakterije Escherichia coli ATCC® 25922E

s medijem Oxoid MuellerHi nt on, ol itajte vanjski rub zone i

zanemarite unutarnji rast/kolonije.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanjai uvedene izmjene

1.0 2023-02-06. Novi dokument

Rj e | smbdka

Simbol/oznaka

Znal enj e

Proizvolal

Invitrod i j a g nmeslitinski pkoizvod

~ & E

Og r an i ténpergtue

LOT

Gi fserij

Kat albmojgk i

Nemojte ponovno upotrebljavati

P r o u Upute za upotrebu ili pogledajte
elektronil|l ke upute za

S adr gdaveljao za <n> testova

Rok uporabe

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
o gt e li pogledlajte upute za uporabu

Ov | a gaswpnik u Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda

SAD: Oprez: Savezni zak
prodaju ovog u r e Laa $trane ili po nalogu
l'ijelnika

Oznaka europske sukladnosti

Oznaka sukladnosti za UK
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CSi Disky OxoidE pro testovani citlivosti na
antimikrobialni latky

POZNAMKA: P § it etahéto navodu k p o u dpérte potaz také p $2 s Idw @ TReleftrdnicky navod k p o u @ro dahé | ®| Navaed.
kp o u dpajdeté nan a g webbvych strankdch nebosihomT g evtyeg §mha Dk t eziv ® ripeedenych telefonnich| 2 s el .

Zaml §lpeoru®@ i t 2 1 ProstSedek neobsahuje g8dn® karci.
Disky pro testovani citlivosti na antimikrobialni latky I 8tky i materi 8ly ani | 8tky |i m
Thermo Scientific™ OxoidE se p o u ¢ & semikvantitativni difazni (CMR) nebon a r u gemgoRrien?| i n naoikatky | materialy,

agarové testovaci me t opdolestovani citlivosti in vitro. Tyto disky, kter® by pSi norm8l n2m poug2v§gn?

kter® se poug?vaj2 v diagnostick®m prnekoelergickaurepgkeiocesu a pom§haj?
| ®krma SIS ur| ovs8n2 potenci 8l nzch mognost?2 | ® by pacientT

s podezSen2m na mikrobi §l n? i nf ekc iSkladovdnfia manipelacg ke stanoven?
citlivosti vTIli mi kroorgani smTm, u N(etoetrelvmvety]}mulmga @dplogjtgiahm\mvaf/fglgl@puo(sttD
specifickych | ® kliiicky i in vitro. Disky Oxoid pro testovani citlivosti 720 AC ag 8 AC. PSed vy| wyempemvaz obal

na antimikrobi8ln2 | 8tky se poug?2yVv ahpokopvol tephtl, @by sekminimblidovatakondehkack, Rigr&by o U n a
agarov®m m®diu a jsou ur|leny pouze nplilads nPigh ft 8 antingkdobidinhi&tky. DawMIEkspirace je platné

. pouze pro neotevSen§ blistrovsg baler
b e o ®adie Bkuprok a § prddukt v rozsahu podm2nk8§ch. Po ot ev Sde§nv2k okvaazleit y( ssakmuoasc
i(i)u AST je dostupn® v P52p3r|otdgel]®1f®nd)op\/| Ritbjd2§ov2am ®m obal u (s nence
m

Specifické z a mT ¢
i
c ng§vodu k pougit?2 pro vdasno® gle®!lievi. nebo ji n®m vhodn®m nepr

rozmez?2 di
el ektroni

Princip testu obalu s vysougedlem pro ochranu di sk
Vhodny| ®| p $4 p rpeyp e k gnivivodzeu r lpdmocidi s k T sklad_the;vobaIu p Sia @2’C’a_p Sed e v_SJe meéhia dosahnout
zf i | t rpagirar? ehpou g t htiniikeobialnimi latkami v udanych pokojove teploty, aby se zabranilo kondenzaci.

koncentracich, které se vkladaji na povrch vhodného testovaciho

m®dia. List® kultury klinickTch |zo SbIdOVe""nn‘:‘a'JoIdkotpju2 PPl Oti d &t PyPa 2t eV Sen:?
m®di um a di sk AST se um?2st2 na pov Pil gRUG 2§ Y ed verkittF @ nd jc@m n8voc
di funduje do agaru. Po |nktebnacdllsské[Jﬁ‘ffﬁ@bylmoﬁ%tpﬁlelvm"@yt%%/um”é"edenedOb'm's'

a porovn8vaj2 se se znsmimi rozsahy? SERERFKT PF .o St Vil @St Vawdd 1 daci / ve
kombinaci specificklch antimi krobi 8ostdpc h I§tek/0rgan|sm'[

Soul §sti Disky AST Oxoid mohou byt p o u ¢gpbdies a dtgndardizovanych

Di sky Oxoid AST sest8§vaj? z papzrovtlecsﬁoq‘ﬁasck'["ho mert i ke @ akmy n&pS?kload
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antimikrobiélni latky a koncentraci. Disky Oxoid AST jsou dodavany 1. PSepdugivyf mdiskygmistau s k | a d methteje
v kazetach po 50 discich. Baleni obsahuje 5 kazet. Kazety jsou - dos&§hnout pokojov® teploty (pSibli
j e d n obalény whlistru zataveném ve félisv y s o u § ekdalgednh. 2. Testované mikroorganismy maji byt| e r st iv diniéké izolaty
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medi um, steriln2 klilky a tylinky, sf’i@ﬁ)f?h'aﬁ'ﬂy'”‘a‘w%lf’?déetzvé"e”eW‘iﬁféﬂﬂ'i“eéoﬁlydovy
standardy z8&kalu, inkubS§tor, prostSe&e5t°V§n'CWf\5°§lt'|f|kovanou mos f ®rou,
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. Ur | epouze pro diagnostické p o u gnivitro? d§vkovale diskT aplikujte disk(y)
T Dodr gndvodkepougi t 2. naol kovan®ho agar u.
T BDhengepdstdedr gsepticke techniky a zavedena 7. Disky je nutné nanést na misku do 15 minut po inokulaci. Uj i st Dt e
opat Sen2 proti vgem mikrobiologickée, rgei 8Temk pSi|l ®h§ celou plochou
1  Kultury, nddoby a ostatni kontaminované materialy musi byt inkubuijte.
po p o u @ysteritizovany v souladu s pokyny pro zachazeni 8. Inkubujted e s t ¥ dokadu se zvolenou metodikou( nap $2 k1 ad :
s nebezpelnim biologickim odpadem a pethoil hnRvidagiolnich organismT i
1 Informaceob e z p enhanimilaci a likvidaci produktu naleznete t e p I3®°C H2°C, po dobu 167 24 hodin (metoda CLSI) nebo
v bezpelnostnzm |listu (dostupn®m npSadt epkofCHpoddbu 1A kbdiMNt 2thodiny, (metoda
www.thermofisher.com). EUCAST).
1 PSednmpougpt d ml @bahpiodudktu. Produkt Interpretace
nepougzvejte, pokud je viditelnDppegkozgn@qt B3Ny ihrbi®iaci visieds
1 Po uplynuti data exspirace produkt nepou g 2 v e j te. CLSI®™/EUCAST?j ¢ uveden v pS2slgahnich, ak
f Jakmile byla kazeta otevSena, za JndrnSaEhD'l"atﬁJlkyls%\Jeciemd#Ihtl@&cﬁldéntracﬂp%dle
nepr Thl ey s ®f epnr@hsotabyeselzabranilo CLSI™/EUCAST2nal eznete v dokumentech uve:
degradaci antimikrobialniho materialu. ] o D a | 14k a koncentrace pro p o u & jingndi mistnimi metodami
. Pokuddiskynevyt ofB8&Bhad@idnlyi ponyl n?2 jsou k dispozici u spolelnosti Therr

sd o p o r u | kentrdInfmii organismy, cely postup zkontrolujte.
1 VpS?2pmrddlypr ost Segdekg2vejte.
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latce mimo stanovené rozmezi, nesmi byt vysledky pacienta schvalené pokyny i M457 posledni vydani.
vykazovgny a disky nesm2z bit pougi t2y EutrOpeae@omrmeg@nAntImwmblﬁlSu,sq@wtlblluthestm| §t T,
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b) Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
Postupy kontroly kvality stanovené vyrobcem antimicrobial susceptibility testing i posledni verze.
Koncentrace antibiotik na discichAST se analyzuje u k3 %9‘)@3”8%“:'9)1'9@“'”'5”3“0”(FDA) CFR Title 21, Volume 5,
a S 2 g internimi i externimi specifikacemi ( n apD®3).Sk ut el n § art 460°(2005
koncentrace jep o d r opbpsédav Certifikatuanalyzy. Funk | nos't
di skT AST (prTmDr z-ny) se analyzuj garge s pougit2m
kontroln2ch organismT pro intern?2 k|@fﬁrm36&tb(kakl(\7|§eiet/th a specifickich
organi smT, kter ® poadebmBEWGAST?2uv §d2 CL g IVerze Datum vydani a provedenéz mNlDny
Ugivatel Tm se dopo erifikiignayzyzk ont r ol ovd.0 C | 2023-02-06. Novy dokument
(www.thermoscientific.com) prov ¢ e ¢ brgagismy p 0 u gproKi®
a ziskané vysledky.
Omezeni S| ov nsfylnebko | T
Tento produkt je urlen pro diagnost iSYRMBOPs@EiMYZNal n vitro. V porovmn§n?
se standardy mezin8rodn2ch orgs&8nT (nap¢ CLS| / EUCAST) mohou
visledky testT poskytnout i ndi kaci |in Mo CliVylodcey 0sti testovan®ho
organi smu VI bDr anti mi krobi 8l n2ch || §t k testov8§n2 a vykazov§gn?
visledkT je rozhodnut?2, kter® mus? [p+rev§dPt § ednotti v@ k—t——r+—ek—&
|l aboratoSe. Rozhodnut? pounpgétt anti mikr 81l np | 8t ku ®] b N
testovan®mu organismu je v odpovndrost{IVD] i ni@%@ﬁ'@‘yzﬂr@)’m‘a%ﬂ’,r o8 tt dorefftbe
vezme v Uvahuid a Ifaltdry, které mohou ovlivnit aktivitu dané latky
invivo. Na h | § gysledly testovani by mn It w d i sidlistického
pS2stupu k | ® bn a titvkknesuphagentgyee mNI |vy h ) .
anamn®zy, klinick®ho obrazu a vislddkT I g2 cHeplgnflimibh i ckTch testT.
Atypick® izol 8ty mohou vykazovat f gtegnrout—repgistenreir—nebo—eit+Hivost
v Tt i[ z nahtimikrobialnim| i n i @®zndmmenif a | ergzist@ce o )
nejsou neobvyrkdau ibiktdyghytkn hil s§gelna |[LOTHi hgKadgarge
testT kontroly kvality. Selh8n2 kontroly vall ity typicky souvis?
s degradac?2 | ®T zpTsobenou nespr8vynou_mani pulac?2 (v]letnhi
skladovaniap $ e p rpapsandu v tomto ndvodukp o u gH I t§g.e n 2 B Katalogové| 2 s | o
fal egn® cinteloibwoysktli8,j sadie opRNt mohou| bl t 70 €na
S nespravnou manipulaci.
Nedodrngvedukp o u gniTtgeestkchybnymv T s 1 edk T m. ® Nepougdpeaekbeannh
Chcete-l i poug?2t 1AOC~)g disky s ampicilipem—pro—testovin2—eittivosti
Escherichia coli ATCC® 25922E s médiem Oxoid Mueller Hinton,
whodnoSte okraj vnRhjg2 z-ny a ignordjt el::E:ISt / kﬁog\?o!onﬂ zwzgooutg:gsgzeéektmmcky
Z 8§ v a gnei®enty
Kagdg v a ipaident, ke kterému dojde v souvislosti K; / o
spr ost S eedrusg amnamit vyrobciap $2 s | urgemg®uriua | n 2 my Obsahuje| i nprdAntfie st T
org8nu podle s2dla ugivatele anebo |[paci enta.
Kontaktni informace: g Datumpougi t 2
Mezinarodni telefonni| 2 s+44(0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Web: www.thermofisher.com
Reference
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
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DA i OxoidE Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEMARK: Denne brugsanvisning bgr leeses i kombination med det relevante lsegemiddelspecifikke supplerende elektroniske
brugsanvisningsdokument. Se venligst vores websteder eller alternativt ring til et af ovenstaende numre for at anmode om en kopi af

brugsanvisningen.

Tilsigtet brug

ThermoScientific™ OxoidE Antimicrobial Susceptibility Test

Discs (AST-skiver) anvendes i den semikvantitative
agardiffusionstestmetode til test af in vitro-falsomhed. Formalet med
disse skiver, som anvendes i et diagnostisk workflow for at ggre det
lettere for klinikere at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder
for patienter, der mistaenkes for at have en mikrobiel infektion, er at
fastsl& modtageligheden for mikroorganismer, som specifikke
leegemidler har vist sig at veere aktive mod béde klinisk og in vitro.
Til brug sammen med en ren, agardyrket kultur, er Oxoid
Antimikrobielle felsomhedstestskiver kun til professionel brug.

En laegemiddelspecifik tilsigtet anvendelse for hvert produkt inden for
AST-skiveomradet kan findes i det relevante leegemiddels
supplerende elektroniske brugsanvisning.

Testens princip

Et egnet terapeutisk stof til anvendelse in vivo kan bestemmes ved
hjeelp af filterpapirdisks impreegneret med specificerede
koncentrationer af antimikrobielle stoffer, der er lagt pa overfladen af
et egnet testmedium. Rene kulturer af kliniske isolater podes pa
testmediet, og AST-skiven placeres pa overfladen. Antibiotikummet i
skiven spredes i agaren. Efter inkubation males haemningszonerne
omkring skiverne, hvorefter disse sammenlignes med kendte
zonediameteromrader for den specifikke kombination af
antimikrobielle midler/organismer under test.

Komponenter

Oxoid AST Discs er papirskiver med en diameter p& 6 mm
impraegnerede med en specifik antimikrobiel koncentration. Skiverne
er maerket pa begge sider med en alfanumerisk kode til identifikation
af det antimikrobielle middel og koncentrationen. Oxoid AST skiver
leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke.
Kassetterne er pakket enkeltvis i folieforseglede blisterpakninger med
et tarremiddel. Hver enkelt skive er kun til engangsbrug.

Pakraevede materialer, der ikke medfalger

Agarplader med egnet medie, suspenderingsmedie til podning, sterile
lokker og podepinde, steril tang, McFarland-standarder for uklarhed,
inkubator, miljger med modificeret atmosfeere, antibiotikum
skivedispensere, kvalitetskontrolstammer, apparat til maling af
zonestgrrelse og fortolkningskriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler

1  Kuntil in vitro diagnostisk brug.

1  Fglg brugsanvisningen.

1  Brug aseptiske teknikker, og overhold de forngdne
forholdsregler med hensyn til alle mikrobiologiske risici under
alle procedurer.

1 Kulturer, beholdere og andre kontaminerede materialer skal

steriliseres efter brug i henhold til retningslinjer for handtering og

bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Se materialesikkerhedsdatabladet for sikker handtering og

bortskaffelse af produktet (fundet pad www.thermofisher.com) .

Efterse produktets emballage for farste brug. Brug ikke

produktet, hvis der er synlige skader pa folieforseglingen.

Produktet ma ikke bruges efter den anfgrte udlgbsdato.

Efter abning skal kassetten opbevares et markt og tart sted for

at forhindre nedbrydning af det antimikrobielle middel.

Hvis skiverne ikke giver de forventede heemningszonediametre

med anbefalede kontrolorganismer, skal hele proceduren

gennemgas igen.

Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

Enheden indeholder ingen kreeftfremkaldende, mutagene eller

reproduktionstoksiske (CMR), hormonforstyrrende stoffer eller

materialer, der kan forarsage sensibilisering eller en allergisk
reaktion ved normal brug.

= o= =4 -n

= =
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Opbevaring og handtering

Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, til de skal
bruges. Kassetterne skal opvarmes til stuetemperatur, inden de tages
ud af emballagen, for at minimere kondensdannelse, da det kan gare
det antimikrobielle middel mindre virkningsfuldt. Udlgbsdatoen geelder
kun for udbnede blisterpakker, der opbevares korrekt. Efter dbning
skal kassetterne opbevares i en dispenser (som kgbes separat) i den
medfelgende beholder (med et umeettet (orange) tarremiddel) eller en
anden egnet uigennemsigtig og lufttaet beholder med et tarremiddel
for at beskytte skiverne mod fugt. Dispenseren skal opbevares i
beholderen ved en temperatur pa 2-8 °C og opvarmes til
stuetemperatur inden &bning for at forhindre kondensdannelse.

Se venligst kartonen eller leegemidlets supplerende elektroniske
brugsanvisning for den validerede dbnede brugsperiode. Efter abning
af produktet skal kunden selv kontrollere produktets ydeevne, hvis det
skal anvendes efter den anfarte periode.

Procedure
Oxoid AST-disks kan anvendes med en raekke standardiserede
testmetoder som dem, der er beskrevet af CLSI** og EUCAST2

Fremgangsmade

1. Tag skiverne fra opbevaringsstedet og lad dem n&
stuetemperatur inden brug (det tager cirka 1 time).

2. Organismer, der testes, bar veere friske, rene kliniske isolater fra
dyrkningsmedier. Hvis muligt skal der tages prgver fra patienter,
inden antimikrobiel behandling pabegyndes.

3. Egnede dyrkningsmedier (f.eks. Mueller-Hinton-agar) og
podningsniveauer bgr anvendes i henhold til den valgte
standardmetode til test af falsomhed.

4. Lad agarpladerne na stuetemperatur inden brug. Hvis pladerne er
fugtige, skal de tarres inden brug.

5. Foretag podning af medierne i henhold til den valgte metode.

6. Brug enten steril tang, Single Disc Ejector eller skivedispenser.
Anbring skiven/skiverne pa overfladen af den forpodede agar.

7. Skiverne skal leegges pa pladen i Igbet af 15 minutter efter
inokulation. Kontrollér, at skiven er i teet kontakt med overfladen
pa agaren og inkuberes indenfor 15 minutter.

8. Inkuber pladen i overensstemmelse med den valgte metode
(f.eks.: inkuber i luft ved 35°C +/- 2°i 16 i 24 timer (CLSI-
metoden) eller ved 35°C +/- 1°i 18 +/-2 timer (EUCAST-metoden)
for ikke-kreesne organismer.

Fortolkning

For komplet anvisning i fortolkning af resultaterne i henhold til
CLSI*/EUCAST?® metoden henvises der til de relevante geeldende
standarder. Tabeller, der viser CLSI'*®*/EUCAST?
forbindelser/koncentrationer, kan findes i den dokumentation, der
henvises til nedenfor. Yderligere forbindelser og koncentrationer til brug
ved anvendelse af andre lokale metoder kan fas hos Thermo Fisher
Scientific.

Kvalitetskontrol fra brugerens side

Det anbefales, at kontrolstammer testes med passende intervaller
under lokale forhold. Det bgr enten vaere i forbindelse med udfgrelsen
af hver enkelt test eller efter anbefalingerne fra referencegrupperne
for test af antibiotikumfglsomhed. Hvis det resultat, der opnas for en
kvalitetskontrolorganisme mod en antimikrobiel forbindelse, er uden
for det specificerede omrade, ma patientresultaterne ikke indberettes,
og skiverne ma ikke bruges til test af kliniske isolater, far rsagen til
uoverensstemmelsen er fundet (f.eks. medie, opfyldningsvolumen,
podningsstof, inkubationsforhold, kontrolstamme eller forkert
opbevaring eller anvendelse af skiven).
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Kvalitetskontrol fra producentens side

Koncentrationen af antibiotikum p& AST-skiven analyseres for hver
batch og kontrolleres ved brug af interne og eksterne specifikationer
(f.eks. FDA®). Den faktiske koncentration fremgar af
analysecertifikatet. Ydeevnen af AST-skiverne (zonediameter)
analyseres for hver batch ved brug af interne kontrolorganismer og
specifikke organismer angivet af CLSI** og/eller EUCAST?. Det
anbefales at brugere tjekker analysecertifikatet (som kan ses pa
adressen www.thermoscientific.com), hvoraf alle anvendte
kvalitetskontrolorganismer og opnaede resultater fremgar .

Begraensninger

Dette produkt er beregnet til diagnostisk in vitro-brug. Ved
sammenligning af testresultater og standarder fra internationale
organer (f.eks. CLSI/EUCAST) kan der muligvis opnas en indikation
om testorganismens in vivo-fglsomhed. Hvilke antimikrobielle midler
der skal udvaelges med henblik pa test og indberetning, skal
besluttes pa hvert enkelt klinisk laboratorium. Klinikeren skal selv
beslutte at bruge et antimikrobielt middel mod testorganismen, og
det er klinikerens ansvar at tage hgjde for andre faktorer, der kan
indvirke pa forbindelsens in vivo-aktivitet. Rapporterede
testresultater bgr indga i en holistisk tilgang til behandling, og de
rapporterede testresultater vil blive vurderet af klinikeren i
sammenhaeng med patientens historie, kliniske praesentationer

og resultater af andre kliniske test.

Atypiske isolater kan udvise falsk resistens eller felsomhed over for
forskellige antimikrobielle midler. Rapporter om falsk resistens er
ikke ualmindeligt, selvom fejl i kvalitetskontroltest kan rapporteres
forkert som sadan. Kvalitetskontrolfejl er typisk forbundet med
nedbrydning af laegemidlerne, forarsaget af forkert handtering
(inklusive opbevaring og transport) beskrevet i denne
brugsanvisning. Rapporter om falsk faglsomhed er ualmindelige, men
kan igen veere forbundet med forkert handtering.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen kan fare til fejlagtige
resultater.

Bemeerk venligst, at nar du bruger ampicillin 10ug-skiver til at teste
modtageligheden af Escherichia coli ATCC® 25922E med Oxoid
Mueller Hinton-medium, skal du lsese den ydre zonekant og ignorere
enhver indre vaekst/kolonier.

Alvorlige heendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,
skal rapporteres til producenten og den relevante tilsynsmyndighed,
hvor brugeren og/eller patienten tilharer.

Kontaktoplysninger:

International telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-mailadresse: microbiology@thermofisher.com
Hjemmeside: www.thermofisher.com

Henvisninger
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard i M02 i Seneste udgave.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing i M100 i seneste udgave.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline i M45 7 seneste udgave.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method i seneste udgave.

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

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

Part 460 (2005).

Revisionsoplysninger

[ Version | Udstedelsesdato og indfgrte zendringer |

Symboloversigt
Symbol/maerkat | Betydning
“ Producent

IVD Medicinsk udstyr til brug i in vitro diagnostisk
/ﬂ/ Temperaturgreense
LOT Batchnummer

Katalognummer

Ma ikke genanvendes

Se brugsanvisningen eller se elektronisk
brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests
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ET i antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaadid OxoidE

MARKUS: Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos asjakohase ravimispetsiifilise tdiendava elektroonilise kasutusjuhendiga. Kasutusjuhendi
eksemplari saamiseks vaadake meie veebisaite vdi helistage Uhele Ulaltoodud numbritest.

Sihtotstarve

Thermo Scientific™ -i antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate
OxoidE kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse
meetodis in vitro tundlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse
diagnostilises toovoos, et aidata arstidel maarata vdimalikke
ravivBimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset
infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvdtlikkuse maaramiseks
mikroorganismide suhtes, mille puhul on naidatud, et konkreetsed
ravimid on nii kliiniliselt kui ka in vitro aktiivsed. Antimikroobse
vastuvétlikkuse testplaadid Oxoid, mida kasutatakse puhta
agarkultuuriga, on ainult professionaalseks kasutamiseks.

lga AST-plaadi vahemikus oleva toote ravimispetsiifilise
kasutusotstarbe leiate asjakohasest ravimi tdiendavast
elektroonilisest kasutusjuhendist.

Protseduuri pdhimote

In vivo kasutamiseks sobiva raviaine saab maarata, kasutades sobiva
katsekeskkonna pinnale asetatud antimikroobsete ainetega
immutatud filterpaberiplaate. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid
inokuleeritakse testitavale sé6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat.
Plaadi sees olev antibiootikum hajub agarisse. Parast inkubeerimist
moddetakse plaadi Umber olevaid inhibeerimistsoone ja vorreldakse
neid testitava spetsiifilise antimikroobsete ainete/organismide
kombinatsiooni tuvastatud tsooni labimd6du vahemikega.

Komponendid

Oxoidi AST-plaadid koosnevad 6 mm labimd8duga paberplaatidest,
mis on immutatud spetsiifilise antimikroobse kontsentratsiooniga.
Plaatide mdlemal kiiljel on tdhtnumbriline kood, mis tuvastab
antimikroobse aine ja kontsentratsiooni. Oxoidi AST-plaadid
tarnitakse 50 plaadiga kassettides. Igas pakendis on 5 kassetti.
Kassetid on pakendatud eraldi fooliumiga suletud blisterpakendisse
koos kuivatusainega. Iga plaat on ainult ihekordseks kasutamiseks.

Vajaminevad materjalid, mida kaasas pole

Sobiva sé6tmega agariplaadid, inokulaadi suspensiooni s6dde,
steriilsed silmused ja tampoonid, steriilsed tangid, McFarlandi
héagususstandardid, inkubaator, modifitseeritud atmosfaariga
keskkonnad, antibiootikumiplaatide jaoturid, kvaliteedikontrolli tiived,
tsoonide suuruse mGdtmise aparaat ja kohalike standardmeetodite
télgenduskriteeriumid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

1  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

1 Jargige kasutusjuhiseid.

1 Jérgige kdigi protseduuride ajal aseptilisi tehnikaid ja kehtestatud
ettevaatusabindusid k&igi mikrobioloogiliste ohtude vastu.

1 Kultuurid, mahutid ja muud saastunud materjalid tuleb parast
kasutamist steriliseerida vastavalt bioohtlike jaatmete kaitlemise
ja kdrvaldamise juhistele.

1  Toote ohutu kéitlemise ja kérvaldamise kohta vaadake materjali

ohutuskaarti (Material Safety Data Sheet, MSDS). (leitav

veebiaadressilt www.thermofisher.com).

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit. Arge

kasutage toodet, kui fooliumi tihendil on n&htavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast margitud aegumiskuupéeva.

Kui kassett on avatud, hoidke seda labipaistmatus kuivas

keskkonnas, et véltida antimikroobse aine lagunemist.

Kui plaadid ei anna soovitatud kontrollorganismidega soovitud

inhibeerimistsooni 1abim&6tu, vaadake kogu protseduur le.

Rikke korral &rge seadet kasutage.

Seade ei sisalda kantserogeenseid, mutageenseid ega

reproduktiivtoksilisi (carcinogenic, mutagenic or toxic to

reproduction, CMR), sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid
aineid ega materjale, mis v8ivad tavaparasel kasutamisel
pdhjustada ulitundlikkust vai allergilist reaktsiooni.

= = = = = =

Hoiustamine ja kasitsemine

Avamata kassette tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril 1 20 °C
kuni 8 °C. Laske kassettidel enne pakendist valjavotmist
toatemperatuurini soojeneda, et minimeerida kondensatsiooni teket,
kuna see vBib véhendada antimikroobse aine toimet.
Aegumiskuupaev kehtib ainult digetes tingimustes séilitatud avamata
blisterpakenditele. Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturis

(m¢ésakse eraldi) kaasasolevas mahutii

kuivatusainega) v8i muus sobivas labipaistmatus 6hukindlas mahutis
koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Dosaatoreid
tuleb hoida mahutis temperatuuril 21 8 °C ja lasta neil enne avamist
soojeneda toatemperatuurini, et valtida kondensaadi teket.

Kontrollitud avatud kasutusperioodi leiate karbilt v&i ravimi
taiendavast elektroonilisest kasutusjuhendist. Kui toode on avatud,
peavad kliendid toote toimivust ise valideerima/kontrollima, kui seda
kasutatakse parast méaaratud perioodi.

Protseduur
Oxoidi AST-plaate saab kasutada paljude standardiseeritud
testimismeetoditega, nt CLSI*® ja EUCAST?kirjeldatutega.

Meetod

1. Vatke plaadid enne kasutamist hoidlast vélja ja laske soojeneda
toatemperatuurini (umbes 1 tund).

2. Testitavad organismid peavad olema varsked ja puhtad Kliinilised
isolaadid kultuuri s66tmest. Vdimaluse korral tuleb proove vétta
patsientidelt enne antimikroobse teraapia algust.

3. Sobiva kasvukeskkonna (nt Mueller-Hintoni agar) ja inokulaadi
tasemeid tuleb kasutada vastavalt valitud standardsele
vastuvétlikkuse testi meetodile.

4. Enne kasutamist laske agariplaatidel soojeneda
toatemperatuurini. Kui plaadid on niisked, kuivatage neid enne
kasutamist.

5. Inokuleerige s66de vastavalt valitud meetodile.

6. Kasutades kas steriilseid tange, tksiku plaadi valjutajat voi plaadi
jaoturit; kandke plaat (plaadid) eelnevalt inokuleeritud agari
pinnale.

7. Plaadid tuleb taldrikule kanda 15 minuti jooksul parast
inokuleerimist. Veenduge, et plaat on tihedas kontaktis agari
pinnaga ja inkubeerige 15 minuti jooksul.

8. Inkubeerige plaat vastavalt valitud meetodile (néiteks:
inkubeerige 6hus temperatuuril 35°C +/- 2° 16 kuni 24 tundi
(CLSI meetod) voi temperatuuril 35°C +/- 1° 18 +/-2 tundi
(EUCASTI meetod) mittendudlike organismide puhul.

Télgendus

Téaielikke juhiseid tulemuste t6lgendamise kohta vastavalt
CLSI/EUCAST?® meetodile leiate asjakohastest kehtivatest
standarditest. Tabeleid, mis naitavad CLSI***/EUCAST? iihendeid ja
kontsentratsioone leiate allpool viidatud dokumentidest. Taiendavad
Uhendid ja kontsentratsioonid on saadaval ettevéttest Thermo Fisher
Scientific kasutamiseks muude kohalike meetoditega.

Kasutaja kvaliteedikontrolli protseduurid

Soovitav on kontrolltiivesid testida kohalikes tingimustes sobivate
ajavahemike jarel; seda tuleb teha iga testi puhul v6i nagu
soovitatakse referentsriihmade juhistes antibiootilise vastuvétlikkuse
testimiseks. Kui kvaliteedikontrolli organismiga saadud tulemused on
vorreldes antimikroobse Uhendi omadega véljaspool méaratud
vahemikku, ei tohi patsiendi tulemustest teatada ning plaate ei tohi
kasutada kliiniliste isolaatide testimiseks kuni lahknevuse p&hjuste
kindlakstegemiseni (nt s6é6de, taitemaht, inokulaat,
inkubeerimistingimused, kontrolltivi vdi plaadi ebasobiv hoiustamine
vOi tarvitamine).
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Tootja kvaliteedikontrolli protseduurid

Antibiootiku kontsentratsiooni AST-plaadil analliusitakse iga partii
puhul kasutades sisemisi ja valiseid spetsifikatsioone (nt FDAS3).
Tegelik kontsentratsioon on kirjeldatud analtusisertifikaadis. AST-
plaatide toimivust (tsooni diameetrit) analtiisitakse iga partii puhul
kasutades sisemisi kvaliteedikontrolli organisme ja spetsiifilisi
organisme, mis on kirjeldatud CLSI**® ja/vdi EUCAST?poolt.
Kasutajatel soovitame kontrollida analuisisertifikaati
(www.thermoscientific.com) kdigi kvaliteedikontrolli organismide
ja saadud tulemuste puhul.

Piirangud

See toode on kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas
Testitulemused vdivad osutada testitava organismi in vivo
vastuvdtlikkusele vorreldes rahvusvaheliste organisatsioonide (nt
CLSI vdi EUCAST) standarditega. Antimikroobsete ainete valimine
testimiseks ja avaldamiseks on iga Kliinilise labori otsustada. Otsuse
kasutada antimikroobset ainet teraapias testitava organismi suhtes
teeb arst, kes arvestab ka teisi tegureid, mis vdivad méjutada Uhendi
in vivo aktiivsust. Avaldatud testitulemused peavad moodustama osa
terviklikust 1ahenemisest ravile ning arst peab neid hindama seoses
patsiendi ajaloo, naidustuste ja muude kliiniliste testidega.

Mittettitipilised isolaadid vdivad anda vaaraid vastupanu voi
tundlikkuse tulemusi erinevate antimikroobsete ainete suhtes.
Teated vaarast vastupanust pole haruldased, kuigi ekslikult véidakse
nii tdlgendada vigaseid kvaliteedikontrolli teste. Kvaliteedikontrolli
vead on enamasti seotud ravimite toime nérgenemisega, mida
pdhjustab vaar kasitsemine (sh hoiustamine ja transportimine), nagu
kirjeldatud selles kasutusjuhises. Teated vaarast tundlikkusest on
haruldased, kuid jéllegi vBib neid seostada vaara kasitsemisega.

Kasutusjuhiste eiramine v6ib viia vaarate tulemusteni.

Pange tahele, et kui kasutate ampitsilliini 10 pg plaate Escherichia
coli ATCC® 25922E vastuvétlikkuse testimiseks koos Oxoidi
Mueller Hinton s66tmega, tuleb vaadata valise tsooni serva ja eirata
kogu sisemist kasvu vdi kolooniaid.

Tdsised tervisehdired

Kdigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest tuleb
teatada tootjale ja kasutaja voi patsiendi asukoha
jarelevalveorganile.

Kontaktteave

Rahvusvaheline telefoninumber: +44 (0) 1256 841144
e-post: microbiology@thermofisher.com

Veebileht: www.thermofisher.com

Viited

1. Clinical Laboratory Standards Institute (Kliiniliste
laboristandardite instituut, CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard i M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing i M100 i Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline i M4517 Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(Antimikroobse vastuvdtlikkuse testimise Euroopa komitee,
EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method i Latest version.

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

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

Revideerimise teave

Versioon Redaktsiooni kuupéaev ja muudatused
1.0 2023-02-06. Uus dokument
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FRi OxoidE Antimicrobial Susceptibility Test Discs

REMARQUE : Ce mode d'emploi doit étre lu en combinaison avec le mode d'emploi électronique complémentaire spécifique au médicament
pertinent. Pour demander une copie du mode d'emploi, consulter nos sites Internet ou appeler I'un des numéros ci-dessus.

Utilisation prévue

Les disques pour épreuves de sensibilité aux antimicrobiens

Thermo Scientific™ OxoidE sont utilisés dans la méthode de
diffusion en gélose semi-quantitative pour les épreuves de sensibilité
in vitro. Utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a
aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles
pour les patients chez qui une infection microbienne est suspectée,
ces disques sont congus pour déterminer la sensibilité aux
microorganismes pour lesquels des médicaments spécifiques ont
démontré une activité a la fois en clinique et in vitro. Les disques pour
épreuves de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid sont destinés a un
usage professionnel uniquement, dans une culture en gélose pure.

Les indications d'utilisation spécifiques aux médicaments pour
chaque produit de la gamme de disques de test de sensibilité aux
antimicrobiens sont disponibles dans le mode d'emploi électronique
complémentaire du médicament pertinent.

Principe du test

Un agent thérapeutique adapté a une utilisation in vivo peut étre
déterminé a l'aide de disques de papier filtre imprégnés de
concentrations spécifiques d'agents antimicrobiens placés a la
surface d'un milieu de test adapté. Des cultures pures d'isolats
cliniques sont inoculées sur le milieu de test et le disque de test de
sensibilité aux antimicrobiens placé sur la surface. L'antibiotique
contenu dans le disque se diffuse dans la gélose. Apres incubation,
les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et
comparées a des intervalles de diamétre de zone reconnus pour la
combinaison agents antimicrobiens/organismes spécifiquement
testée.

Composants

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid sont des
disques de papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une
concentration d'agent antimicrobien spécifique. Les disques portent
un code alphanumérique sur les deux faces permettant d'identifier
I'agent antimicrobien et sa concentration. Les disques de test de
sensibilité aux antimicrobiens Oxoid sont fournis dans des cartouches
de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Les cartouches
sont individuellement emballées dans un blister alu hermétiquement
fermé contenant un sachet déshydratant. Chaque disque est a usage
unique.

Matériel requis mais non fourni :

Plaques de gélose avec milieu approprié, milieu de suspension de
I'inoculum, anses et écouvillons stériles, pince stérile, étalons de
turbidité McFarland, incubateur, environnements a atmosphére
modifiée, distributeurs de disques antibiotiques, souches de controle
qualité, appareil de mesure des tailles de zone et criteres
d'interprétation pour des méthodes standard locales.

Avertissements et précautions

1  Réservé a un usage diagnostique in vitro.

1  Suivre le mode d'emploi.

1  Observer les techniques aseptiques et prendre les précautions
d'usage contre tous les dangers microbiologiques tout au long
des procédures utilisées.

1 Les cultures, les récipients et autres produits contaminés
doivent étre stérilisés aprés utilisation conformément aux
directives relatives a la manipulation et a la mise au rebut des
déchets présentant un danger biologique.

1  Sereporter ala fiche de données de sécurité (FDS) concernant
la manipulation et la mise au rebut du produit (disponible
a l'adresse www.thermofisher.com).

1  Inspecter I'emballage du produit avant la premiére utilisation. Ne
pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur le film de
scellage.

1  Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption
indiquée.

1  Une fois la cartouche ouverte, veiller & la stocker dans un
environnement déshydraté opaque pour éviter la dégradation
de l'agent antimicrobien.

1  Siles disques ne produisent pas les diamétres de zone

déinhibition attendus

recommand®s,

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

Le dispositif ne contient aucune substance cancérigene,

mutagene ou toxique pour la reproduction (CMR), aucun

perturbateur endocrinien ni aucune substance susceptible de
provoguer une sensibilisation ou une réaction allergique, dans
des conditions normales d'utilisation.

== =

Stockage et manipulation

Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20 °C et
+8 °C jusqu'a leur utilisation. Attendre que les cartouches reviennent
a température ambiante avant de les retirer de leur emballage pour

avec | es
ve®rifier | 6ensemble

or

minimiser la condensation, celle-ci pouvant réduire| 6 a c deil wiatg® n t

antimicrobien. La date de péremption est uniqguement valable pour les
blisters non ouverts stockés dans les conditions préconisées. Une
fois les cartouches ouvertes, elles doivent étre stockées dans le
distributeur (vendu séparément) et le récipient fourni (avec un sachet
déshydratant non saturé [orange]) ou un autre récipient hermétique a
|l 6air et opaque contenant un
di sques de | dhumidit®.
récipient entre 2 et 8 °C, et doivent revenir a température ambiante
avant ouverture pour éviter la formation de condensation.

Se référer a la boite ou au mode d'emploi électronique
complémentaire du médicament pour connaitre la période d'utilisation
aprées ouverture validée. Une fois que le produit a été ouvert, les
clients doivent effectuer leur propre validation / vérification des
performances du produit s &doitlétre utilisé apres la période indiquée.

Procédure

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid peuvent
étre utilisés avec diverses méthodologies de test normalisées,
comme celles décrites par le CLSI** et TEUCAST?.

Méthode

1. Avant utilisation, sortir les disques et les laisser revenir
a température ambiante (environ 1 heure).

2. Les organismes analysés doivent étre des isolats cliniques frais
et purs, issus de milieux de culture. Si possible, les échantillons
doivent étre prélevés sur les patients avant le début du traitement
antimicrobien.

3. Les milieux de culture appropriés (par ex. gélose Mueller-Hinton)
et les concentrations des inoculums doivent étre utilisés
conformément & la méthode de test de sensibilité standard
choisie.

4. Laisser les boites de gélose revenir a température ambiante
avant utilisation. Si les boites sont humides, les laisser sécher
de maniére appropriée avant utilisation.

5. Inoculer le milieu selon la méthode choisie.

6. € | 6aide dbébune pince st®rile,
distributeur de disques, appliquer le(s) disque(s) sur la surface de
la gélose pré-inoculée.

7. Lesdisques doivent étre appliqués sur la plaque dans les
15 minutes qui suivent l'inoculation. Veiller a ce que le disque soit
en contact intégral avec la surface de la gélose et incube dans
les 15 minutes qui suivent.
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FRi OxoidE Antimicrobial Susceptibility Test Discs

REMARQUE : Ce mode d'emploi doit étre lu en combinaison avec le mode d'emploi électronique complémentaire spécifique au médicament
pertinent. Pour demander une copie du mode d'emploi, consulter nos sites Internet ou appeler I'un des numéros ci-dessus.

8. Faire incuber la boite selon la méthodologie choisie (par
exemple : incuber a l'air a 35 °C +/- 2 ° pendant 16 a 24 heures
(méthode CLSI) ou a 35 °C +/- 1 °pendant 18 +/-2 heures
(méthode EUCAST) pour les organismes non exigeants.

Interprétation

Pour des instructions complétes relatives a l'interprétation des résultats
conformément & la méthodologie CLSI***/EUCAST?®, se reporter aux
normes en vigueur appropriées. Pour les tableaux indiquant les
composés ou les concentrations CLSI**/EUCAST?, voir la documentation
de ces organismes référencée ci-dessous. Des composés et
concentrations supplémentaires sont disponibles aupres de

Thermo Fisher Scientific et sont a utiliser avec les autres méthodes
locales.

Procédures de contrble qualité des utilisateurs

Il est recommandé de tester les souches de contrdle a intervalles
appropriés dans les conditions locales ; cela doit avoir lieu lors de la
réalisation de chaque test ou comme recommandé par les groupes

de référence nationaux pour les épreuves de sensibilité aux
antibiotiques. Si le résultat obtenu pour un organisme de contréle
qualité contre un composé antimicrobien spécifique se situe en
dehors de | 6intervall e sne@evrontpas®,
étre communiqués et les disques ne devront pas étre utilisés pour

| 0 e des iadlats cliniques avant détermination de laraisondel 6 ®c ar t
(par ex. milieu, volume de remplissage, inoculum, conditions

déi ncubation,
incorrects du disque).

Procédures de contréle qualité du fabricant

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 (par ex. la FDA?).

La concentration réelle est présentée en détail sur le Certificat
déanal yse. Les performances des
antimicrobiens (diamétre de la zone) sont analysées pour chaque lot
a l'aide d'organismes de contrble qualité interne et des organismes
spécifiques indiqués en détail par le CLSI*° et/ou 'TEUCAST?. Il est
recommand® aux utilisateurs de co
(www.thermoscientific.com) de tous les organismes de contrble

qualité ainsi que les résultats obtenus.

Limites

Ce produit est destiné a un usage diagnostique in vitro. Les résultats
des tests, comparés aux normes des institutions internationales (par
ex. CLSI/EUCAST), peuvent donner une indication de la sensibilité in
vivode | 6 o r g aesté. fencleoix des agents antimicrobiens a tester
et a rapporter est une décision qui appartient a chaque laboratoire
clinique. La d®cision doutili
traitementc ont r e | Gesté @wdentiawschimEien qui prendra en
compte dbéautres facteurs pouvant i
composé. Les résultats des tests rapportés doivent faire partie d'une
approche globale du traitement et les résultats des tests rapportés

seront évalués par le clinicien en conjonction avec les antécédents

du patient, les présentations cliniques et les résultats d'autres tests
cliniques.

Les isolats atypiques peuvent présenter une fausse résistance ou
sensibilité a divers agents antimicrobiens. Les rapports de fausse
résistance ne sont pas rares, bien que les échecs des tests de CQ
puissent étre signalés a tort comme tels. Les échecs de CQ sont
généralement associés a la dégradation des médicaments, causée
par une manipulation incorrecte (y compris le stockage et le
transport) décrite dans ce mode d'emploi. Les rapports de fausse

s o u cchkage od applicatomt r * | e, ou s

nsulyt 8lide

ser un

nfl

sensibilité sont rares, mais peuvent eux aussi étre liés a une
manipulation incorrecte.

Le non-respect du mode d'emploi peut entrainer des résultats
erroneés.

Attention : en cas d'utilisation de disques d'ampicilline de 10 pg pour
tester la sensibilité d'Escherichia coli ATCC® 25922E avec le milieu
Mueller-Hinton Oxoid, il convient de lire le bord de la zone extérieure
et d'ignorer toute croissance/colonie intérieure.

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit

étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation compétente en
fonction du Ilieu o% | o6utilisateur

Coordonnées :

Téléphone international : +44 (0) 1256 841144
E-mail : microbiology@thermofisher.com

Site Internet : www.thermofisher.com
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Glossaire des symboles

Symbole / étiquette

Explication

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

~ & E

Limite de température

LO

-

Code de lot

Référence

Ne pas réutiliser

Se référer au mode d'emploi ou consulter
le mode d'emploi électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Date de péremption

® w2 A

Nepasut i |l i ser si | den
endommagé et se référer au mode
d'emploi

Représentant agréé pour la
Communauté européenne/Union
européenne

Identifiant unique de dispositif

Etats-Unis : Attention : la loi fédérale
n 6 a u tlaventedece dispositif que
sur ordonnance dodun

Marque de conformité européenne

Marque de conformité pour le Royaume-
Uni
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DE i OxoidE antimikrobielle Suszeptibilitatstestscheiben

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Kombination mit der entsprechenden zusétzlichen arzneimittelspezifischen elektronischen
Gebrauchsanweisung (IFU) gelesen werden. Um ein Exemplar der Gebrauchsanweisung anzufordern, besuchen Sie unsere Website oder rufen

Sie uns unter einer der oben genannten Telefonnummern an.

Verwendungszweck

ThermoScientific™ OxoidE Antimikrobielle
Suszeptibilitatstestscheiben sind zur Verwendung in
semiquantitativen Agardiffusionstestmethoden fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests vorgesehen. Diese Scheiben kommen in
diagnostischen Workflows zum Einsatz, um Arzten bei der
Bestimmung von Therapieoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
eine mikrobielle Infektion zu unterstiitzen. Diese Scheiben sind zur
Bestimmung der Empfindlichkeit gegen Mikroorganismen bestimmt,
gegen die sich bestimmte Arzneimittel sowohl klinisch als auch in
vitro als aktiv erwiesen haben. Die Oxoid Antimikrobiellen
Suszeptibilitatstestscheiben sind mit reinen, auf Agarplatten
gewachsenen Kulturen zu verwenden und ausschlieRlich zur
Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen.

Der arzneimittelspezifische Verwendungszweck fir jedes Produkt
innerhalb der AST-Scheiben-Reihe kann der entsprechenden
elektronischen Gebrauchsanweisung fir das entsprechende
Arzneimittel enthommen werden.

Testprinzip

Ein geeignetes Therapeutikum zur In-vivo-Verwendung lasst sich
durch Papierscheiben bestimmen, die mit bestimmten
Konzentrationen von antimikrobiellen Wirkstoffen getrankt sind und
auf die Oberflache eines geeigneten Testmediums gelegt werden.
Reine klinische Isolatkulturen werden auf das Testmedium inokuliert
und die AST Scheibe wird auf der Oberflache platziert. Das
Antibiotikum in den Scheiben diffundiert in den Agar. Nach der
Inkubation werden die Inhibierungszonen um die Scheiben herum
gemessen und mit anerkannten Zonen-Durchmesserbereichen fir
die geprufte Antimikrobiotika/Organismen-Kombination verglichen.

Komponenten

Oxoid AST Scheiben bestehen aus Papierscheiben mit 6 mm
Durchmesser, die mit einer spezifischen Konzentration eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Scheiben sind beidseitig
mit einem alphanumerischen Code versehen, der Informationen tiber das
Antimikrobiotikum und dessen Konzentration angibt. Oxoid AST Scheiben
sind in Kartuschen zu 50 Stiick erhéltlich. Jede Packung enthalt 5
Kartuschen. Die Kartuschen sind einzeln in einer versiegelten
Blisterpackung mit Trockenmittel verpackt. Jede einzelne Scheibe ist nur
fur die einmalige Verwendung vorgesehen.

Zusatzlich benottigte Reagenzien und Zubehor (aul3erhalb
des Lieferumfangs)

Agarplatten mit geeigneten Medien, Inokulum-Suspensionsmedium,
sterile Impfschlingen und Tupfer, sterile Pinzette, McFarland
Tribungsstandards, Inkubator, modifizierte Atmospharen, Dispenser
fiir antibiotische Scheiben, Stamme fir die Qualitatskontrolle,
Vorrichtungen zum Messen der Zonengréf3en und
Interpretationskriterien fir lokale Standardmethoden.

Warnhinweise und SicherheitsmaBnahmen

M Nur zur In-vitro-Diagnostik.

1  Gebrauchsanleitung beachten.

T Bei allen Verfahren aseptische Methoden und etablierte
VorsichtsmaRnahmen vor mikrobiologischen Gefahren
beachten.

1  Kulturen, Behélter und andere kontaminierte Materialien missen
nach Gebrauch entsprechend den Richtlinien zur Handhabung
und Entsorgung biologisch geféhrlicher Abfélle sterilisiert
werden.

1 Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des
Produkts sind dem Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) zu
entnehmen (zu finden unter www.thermofisher.com).

1  Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten
Verwendung. Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung
der Folienversiegelung verwenden.

Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Nach dem Offnen die Kartusche an einem dunklen, trockenen
Ort lagern, um einen Abbau des Antimikrobiotikums zu
verhindern.

1  Sollten die Scheiben mit den empfohlenen Kontrollorganismen
nicht die erwarteten Inhibierungszonengréf3en produzieren, das
gesamte Verfahren tiberprifen.

Bei einer Funktionsstérung das Gerét nicht verwenden.

Die Vorrichtung enthalt keine krebserzeugenden,
erbgutveréandernden oder fruchtbarkeitsgefahrdenden (CMR)
Stoffe, endokrinen Disruptoren oder Materialien, die bei
normalem Gebrauch eine Sensibilisierung oder allergische
Reaktion hervorrufen kénnten.

== =

= =

Handhabung und Lagerung

Ungedffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 °C bis 8 °C
zu lagern. Kartuschen vor der Entnahme aus der Verpackung auf
Raumtemperatur bringen, um Kondensation zu minimieren.
Anderenfalls kann sich die Leistungsfahigkeit des Antimikrobiotikums
verringern. Das Ablaufdatum gilt nur fir ordnungsgeman gelagerte,
ungedoffnete Blisterpackungen. Nach dem Offnen die Kartuschen in
einem Dispenser (separat erhdltlich) im mitgelieferten Behélter
(zusammen mit einem nicht gesattigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder in einem anderen geeigneten dunklen und
luftdichten Behalter mit Trockenmittel aufbewahren, um die Scheiben
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Dispenser sollten im Behalter bei 2 bis
8 °C aufbewahrt und vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht
werden, um die Bildung von Kondensat zu verhindern.

Die validierte Verwendungsdauer nach dem Offnen entnehmen Sie
bitte der Packungsbeilage oder der zusatzlichen elektronischen
Gebrauchsanweisung des Arzneimittels. Nach dem Offnen des
Produkts miissen Kunden die Leistung des Produkts selbst
validieren/verifizieren, wenn es iiber den angegebenen Zeitraum
hinaus verwendet werden soll.

Verfahrensweise

Oxoid AST Scheiben kénnen mit einer Vielzahl standardisierter
Testmethoden wie durch CLSI** und EUCAST? beschrieben
verwendet werden.

Methode

1. Die Scheiben aus dem Aufbewahrungsbehalter entnehmen und
vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (etwa 1 Stunde).

2. Bei den getesteten Organismen sollte es sich um frische, reine
Isolate aus Kulturmedien handeln. Soweit mdglich, sollten die
Proben von Patienten entnommen werden, bevor mit der
antimikrobiellen Behandlung begonnen wird.

3. GemalR der gewahlten Standard-Suszeptibilitatstestmethode sind
geeignete Wachstumsmedien (z. B. Mueller-Hinton Agar) und
Inokulummengen zu verwenden.

4. Die Agarplatten mussen vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur

gebracht werden. Wenn die Platten feucht sind, miissen sie vor

dem Gebrauch getrocknet werden.

Das Medium gemaf der gewahlten Methode inokulieren.

Mit einer sterilen Pinzette, einem Einzelscheiben-Ejektor oder

einem Applikator fur Testscheiben die Testscheibe(n) auf die

Oberflache des vorinokulierten Agars legen.

7. Die Scheiben missen innerhalb von 15 Minuten nach der
Inokulation auf die Platte gelegt werden. Sicherstellen, dass
die Scheibe die Oberflache des Agars vollstandig berihrt, und
innerhalb von 15 Minuten inkubieren.

on
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HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Kombination mit der entsprechenden zusétzlichen arzneimittelspezifischen elektronischen
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Sie uns unter einer der oben genannten Telefonnummern an.

8. Platte gemal der gewahlten Methode furr anspruchslose
Organismen inkubieren (zum Beispiel: 16 bis 24 Stunden
bei 35 °C +/-2°in Luft inkubieren (CLSI-Methode) oder
18 +/-2 Stunden bei 35 °C +/-1° (EUCAST-Methode) inkubieren.

Interpretation

Vollstandige Anweisungen bezuglich der Interpretation der
Ergebnisse entsprechend der CLSI**/EUCAST?®-Methodik sind den
entsprechenden aktuellen Standards zu entnehmen. Tabellen mit
Verbindungen/Konzentrationen nach CLSI***/EUCAST? finden sich in
der unten aufgefuhrten Dokumentation. Weitere Verbindungen und
Konzentrationen zur Verwendung mit anderen lokalen Methoden sind
von Thermo Fisher Scientific erhéltlich.

Verfahren zur Qualitatskontrolle durch den Anwender

Es wird empfohlen, in regelmafRigen Abstanden Kontrollstamme unter
lokalen Bedingungen zu testen. Dies sollte bei der Durchfiihrung der
jeweiligen Tests oder gemald den Empfehlungen der Referenzstellen
fur antibiotische Suszeptibilitatstests erfolgen. Wenn ein Ergebnis fiir
einen Qualitatskontroll-Organismus gegen eine antimikrobielle
Verbindung auRerhalb des angegebenen Bereichs liegt, dirfen die
Patientenergebnisse nicht weitergegeben und die Scheiben nicht zum
Testen klinischer Isolate verwendet werden, ehe die Ursache fur die
Abweichung ermittelt wurde (z. B. Medien, Fillvolumen, Inokulum,
Inkubationsbedingungen, Kontrollstamm oder falsche Lagerung oder
Anwendung der Scheibe).

Verfahren zur Qualitatskontrolle durch den Hersteller

Die Antibiotikum-Konzentration der AST wird fur jede Charge
analysiert und anhand von internen und externen Spezifikationen
kontrolliert (z. B. FDA?®). Die tatsachliche Konzentration ist im
Analysenzertifikat angegeben. Die Leistung von AST Scheiben
(Zonendurchmesser) wird fir jede Charge mithilfe von Organismen
fur die interne Qualitatskontrolle und spezifischen Organismen wie in
CLSI** und/oder EUCAST? dargelegt analysiert. Anwender sollten fiir
alle verwendeten Qualitatskontrollorganismen und erhaltenen
Ergebnisse im Analysenzertifikat nachsehen
(www.thermoscientific.com).

Einschréankungen

Dieses Produkt ist fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Testergebnisse kdnnen im Vergleich zu den Standards von
internationalen Einrichtungen (z. B. CLSI/EUCAST) Aufschluss tiber
die In-vivo-Suszeptibilitat des Testorganismus liefern. Die Auswahl
der Antimikrobiotika fir Tests und Berichte ist von jedem klinischen
Labor selbst zu treffen. Die Entscheidung, ein Antimikrobiotikum zur
Behandlung des Testorganismus zu verwenden, liegt in der
Verantwortlichkeit des Klinikers. Hierbei sind auch andere Faktoren
zu berucksichtigen, die die In-vivo-Aktivitat der Verbindung
beeinflussen kdnnten. Berichtete Testergebnisse sollten Teil eines
ganzheitlichen Behandlungsansatzes sein und die berichteten
Testergebnisse werden vom Arzt in Verbindung mit der Anamnese
des Patienten, der klinischen Darstellung und den Ergebnissen
anderer klinischer Tests bewertet.

Atypische Isolate kénnen eine falsche Resistenz oder Empfindlichkeit
gegenuber verschiedenen antimikrobiellen Wirkstoffen aufweisen.
Nicht selten werden falsche Resistenzen berichtet, obwohl Fehler bei
QC-Tests falschlicherweise als solche berichtet werden kénnen. CQ-
Fehler sind in der Regel mit einem Abbau der Arzneimittel verbunden,
der durch die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschriebene
unsachgemafie Handhabung (einschlief3lich Lagerung und Transport)
verursacht wird. Berichte Uber falsche Sensibilitat sind selten, kénnen
aber ebenfalls mit einer falschen Handhabung in Verbindung
gebracht werden.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu falschen
Ergebnissen fuhren.

Bitte beachten Sie: Bei der Verwendung von Ampicillin 10-pg-
Scheiben zum Testen der Suszeptibilitéat von Escherichia coli ATCC®
25922E mit Oxoid Mueller Hinton-Medium bitte den Rand der
auBeren Zone lesen und inneres Wachstum/Kolonien ignorieren.

Schwere Vorfélle

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

Kontaktinformationen:

Internationale Telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-Mail: microbiology @thermofisher.com

Website: www.thermofisher.com
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Erklarung der Symbole

Symbol/Kennzeichnung | Bedeutung

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenzwert

~ & E

LO

-]

Chargenbezeichnung

Katalog-Nr.

Nicht erneut verwenden

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Inhalt ausreichend fiir A nT@sts

Verwendbar bis

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanleitung
beachten

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Unique Device Identifier (Priméare
Kennung des Produkts)

FlEL®vdB R

USA: Achtung: Dieses Gerat darf per
US-amerikanischem Bundesgesetz nur
von einem Arzt oder in dessen Auftrag
gekauft werden.

c € CE-Kennzeichnung (Conformité
Européenne, europaische Konformitat)

C n UK-Konformitatszeichen
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FIi OxoidE Antimicrobial Susceptibility Test Discs

HUOMAA: Taman kayttdohjeen yhteydessa tulee lukea myds asiaankuuluva valmistekohtainen séhkdinen kayttdohje. Kéyttdohjeet ovat

saatavana verkkosivustoillamme tai soittamalla edell& annettuun numeroon.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia Thermo Scientific™ OxoidE -herkkyystestilevyja
kaytetéaan in vitro -herkkyystestaukseen puolikvantitatiivista agar-
diffuusiotestimenetelméaa kaytettdessa. Levyja kaytetéaan kliinikoiden
tukena diagnostisessa tyonkulussa potentiaalisten hoitovaihtoehtojen
maarittamiseksi potilaille, joilla epéillaén olevan mikrobi-infektio. Levyt
on tarkoitettu herkkyyden maarittdmiseen mikro-organismeille, joihin
tiettyjen laékkeiden on osoitettu toimivan seka kliinisesti etté in vitro.
Antimikrobiset Oxoid-herkkyystestilevyt on tarkoitettu vain
ammattikayttoon, ja niitd voidaan kayttaa ainoastaan viljelyjen
kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria.

Kunkin AST-levyvalikoimaan kuuluvan tuotteen valmistekohtainen
kayttotarkoitus 16ytyy asiaankuuluvasta valmistekohtaisesta
sahkoisesta kayttdohjeesta.

Testin toimintaperiaate

In vivo -kéyttoon sopivan ladkeaineen maarityksessa voidaan kayttaa
apuna suodatinpaperilevya, joka kyllastetadn maéaritellylla
pitoisuudella antimikrobisista ainetta ja asetetaan sopivan testialustan
pinnalle. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien
viljelmi& ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssé oleva
antibiootti diffundoituu agariin. Levyja ympérdivat inhibitiovyohykkeet
mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita verrataan testattavan spesifisten
antimikrobisten aineiden / organismien yhdistelman méaéariteltyihin
vyohykehalkaisijoihin.

Osat

Oxoid AST -levyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on
kyllastetty maaritetylla pitoisuudella antimikrobista ainetta. Levyjen
molemmille puolille on merkitty aakkosnumeerinen koodi, jonka avulla
voidaan maarittda antimikrobinen aine ja sen pitoisuus. Oxoid AST -
levyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kussakin pakkauksessa on

5 kasettia. Kasetit toimitetaan yksittéispakattuina alumiinikalvolla
suljetussa lapipainopakkauksessa, jossa on mukana kuivatusainetta.
Levyt on tarkoitettu kertakayttoon.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu toimitukseen
Agar-levyt sopivalla aineella, inokulaattisuspensioaine, steriilit
silmukat ja vanupuikot, steriilit pihdit, McFarlandin sameusstandardit,
inkubaattori, modifioidut iimakehaympérist6t, antibioottilevyjen
annostelulaitteet, laatukontrollikannat, vyéhykekoon mittauslaitteet
ja paikallisten vakiomenetelmien mukaiset tulkintakriteerit.

Varoitukset ja varotoimet

1  Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon.

1 Noudata kayttdohjetta.

1  Noudata kaikissa toimenpiteissa aseptisia tekniikoita ja
vakiintuneita varotoimia mikrobiologisten vaarojen valttdmiseksi.

1  Viljelmat, sailiét ja muut kontaminoituneet materiaalit on
steriloitava kayton jalkeen biovaarallisen jatteen kéasittelya
ja havittamista koskevien ohjeiden mukaisesti.

1  Katso kayttéturvallisuustiedotteesta ohjeet tuotteen turvalliseen
kasittelyyn ja havittdmiseen (osoitteessa
www.thermofisher.com).

1 Tarkista tuotepakkaus ennen ensimmaista kéyttokertaa. Ala
kayta tuotetta, jos alumiinikalvossa on nakyvia vaurioita.

1 Ala kayta tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

1  Kasetti on sailytettdva sen avaamisen jalkeen pimeéssa ja
kuivassa paikassa antimikrobisen aineen hajoamisen
estamiseksi.

i  Tarkasta toimenpide kokonaisuudessaan, jos levyt eivét tuota
odotettuja inhibitiovythykehalkaisijoita suositelluilla
kontrolliorganismeilla.

1 Ala kayta valinetta, jos siind on toimintahairio.

1 Véline ei sisdlla sydpaa aiheuttavia, mutageenisia tai
lisdantymiselle vaarallisia, hormonitoimintaa héiritsevia aineita
tai aineita, jotka voivat normaalikéytossé aiheuttaa herkistymista
tai allergisen reaktion.

Varastointi ja kasittely

Avaamattomat kasetit tulee sailyttéda -20i 8 °C:een lampotilassa
niiden kayttdon saakka. Anna kasettien lAmmeta kondensaation
minimoimiseksi huoneenlampd6n ennen kuin poistat ne
pakkauksesta, silla kondensaatio voi heikentda antimikrobisen aineen
tehoa. Viimeinen kayttopaivamaara koskee vain avaamattomia
lapipainopakkauksia, jotka on séilytetty asianmukaisissa
olosuhteissa. Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttaa
annostelulaitteessa (myydaén erikseen) mukana toimitetussa
séiliossa (yhdessa tyydyttymattdoman [oranssin] kuivatusaineen
kanssa) tai muussa sopivassa lapindkymattdmassa ja ilmatiiviissa
sailidssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa kuivatusainetta.
Annostelulaitteet tulee sailyttaa sailiéssa 21 8 °C:een lampdtilassa,
ja niiden on annettava lammeta huoneenlampd6n ennen avaamista
kondensaation estamiseksi.

Katso avattua tuotetta koskeva validoitu kayttdaika pakkauksesta tai
valmisteen sahkdisesta kayttdohjeesta. Asiakkaan tulee suorittaa
avatun tuotteen suorituskyvyn validointi/varmistus, jos tuotetta
aiotaan kayttad mainittua aikaa pidempéaan.

Toimenpide

Oxoid AST -levyja voidaan kaytta& useiden standardisoitujen
testausmenetelmien, kuten CLSI:n** ja EUCASTin kuvaamien
menetelmien, kanssa?

Menetelméa

1. Hae levyt varastosta ja anna niiden tasaantua huoneenlampé6n
ennen niiden kayttéa (t&hédn menee noin tunti).

2. Testattavien organismien tulee olla tuoreita ja puhtaita
elatusaineilla viljeltyja Kliinisia isolaatteja. Jos mahdollista,
potilasnaytteet tulee ottaa ennen mikrobihoidon aloittamista.

3. Asianmukaisia kasvualustoja (esim. Mdller-Hintonin agar) ja
inokulaattitasoja on kaytettava valitun herkkyystestimenetelman
mukaisesti.

4. Anna agar-levyjen tasaantua huoneenlampdn ennen niiden
kayttéa. Jos levyt ovat kosteita, kuivaa ne ennen kayttoa.

5. Inokuloi aine valitun menetelmén mukaisesti.

6. Lisaa levy(t) esi-inokuloidun agarin pinnalle kayttamalla steriileja
pihteja, yhden levyn ejektoria tai levyjen annostelulaitetta.

7. Levyttulee asettaa paikoilleen 15 minuutin kuluessa
inokulaatiosta. Varmista, etté levy on taysin kosketuksissa agarin
pintaan, ja inkuboi 15 minuutin sisalla.

8. Inkuboi levy valitun menetelmén mukaisesti (esimerkiksi: iimassa
35 °C +/- 2 °C 161 24 tuntia (CLSI-menetelmd) tai 35 °C +/- 1 °C
18 +/- 2 tuntia (EUCAST-menetelmd) (kasvuolosuhteiltaan
vahemman vaativille organismeille).

Tulkinta

Taydelliset ohjeet CLSI-**/EUCAST-?**-menetelman mukaiseen
tulkintaan 16ytyvéat asiaankuuluvista voimassa olevista standardeista.
CLSI-***/EUCAST-?>-menetelmien yhdisteet/pitoisuudet annetaan niita
koskevassa dokumentaatiossa, johon viitataan alla. Muut yhdisteet ja
pitoisuudet ovat saatavana Thermo Fisher Scientific -yhtidlta muiden
paikallisten menetelmien kanssa kaytettaviksi.

Kayttajan laadunvalvontamenettelyt

Kontrollikantoja on suositeltavaa testata sopivin véliajoin paikallisissa
olosuhteissa. Testaus tulee tehda kunkin testin yhteydessa tai
antibioottiherkkyystestauksen vertailuryhmien ohjeiden mukaisesti.
Jos kontrolli-organismista ja antimikrobisesta aineesta saatu tulos on
maaritellyn alueen ulkopuolella, potilastuloksia ei tule raportoida eikéa
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HUOMAA: Taman kayttdohjeen yhteydessa tulee lukea myds asiaankuuluva valmistekohtainen séhkdinen kayttdohje. Kéyttdohjeet ovat

saatavana verkkosivustoillamme tai soittamalla edell& annettuun numeroon.

levyja saa kayttaa kliinisten isolaattien testaukseen ennen kuin 2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
poikkeaman syy on selvitetty (esim. aine, tayttétilavuus, inokulaatti, (EUCAST).

inkubaatio-olosuhteet, kontrollikanta tai levyn virheellinen séilytys tai a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
kaytto). method i Latest version.

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testingi Latest version.

Valmistajan laadunvalvontamenettelyt

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sita 3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5,
valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti (esim. Part 460 (2005).

FDA?3). Todellinen pitoisuus eritella&n analyysitodistuksessa. Kunkin
eran AST-levyjen (vyéhykkeen halkaisijan) suorituskyky analysoidaan
kayttamalla siséisia kontrolli-organismeja ja erityisia CLSI:n* ja/tai
EUCASTIn? méaarittelemia organismeja. Kayttajia kehotetaan
tarkistamaan analyysitodistuksesta (www.thermoscientific.com) kaikki
kaytetyt kontrolli-organismit ja niilla saadut tulokset.

Rajoitukset

Tuote on tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayttdon. Testitulokset
voivat antaa kansainvalisten elinten (esim. CLSI/EUCAST)
standardeihin verrattuna viitteita testiorganismin in vivo -
herkkyydesté. Testattavien ja raportoitavien antimikrobisten aineiden
valinta on kliinisen laboratorion vastuulla. Pa&tdksen antimikrobisen
aineen kaytosté hoidossa tekee kliinikko, jonka tulee huomioida
paatosta tehdessaan myds muut yhdisteen in vivo -aktiivisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat tekijat. Raportoidut testitulokset ovat osa
hoidon kokonaisvaltaista lahestymistapaa, ja kliinikon tulee arvioida
niitd yhdessa potilaskertomuksen, kliinisten oireiden ja muiden
kliinisten testien tulosten kanssa.

Epatyypillisten isolaattien kohdalla voi iimeté virheellista

resistenssia tai herkkyytta erilaisille antimikrobisille aineille.
Téllaisesta virheellisesta resistenssisté tehdaan jonkin verran
ilmoituksia, joskin ilmoituksissa on toisinaan kyse epaonnistuneesta
laadunvalvontatestisté. Laadunvalvontatestien epaonnistuminen liittyy
yleensé laakkeiden hajoamiseen, joka johtuu tassa kayttbohjeessa
kuvatusta virheellisesté kasittelysta (varastointi ja kuljetus mukaan
lukien). limoitukset virheellisesta herkkyydesta ovat harvinaisia, mutta
nekin voivat liitty& virheelliseen késittelyyn.

Kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa virheellisiin
tuloksiin.

Huomaa: kun Escherichia coli ATCC® 25922E :n (Oxoid Mueller
Hinton -elatusaine) herkkyyden testaamiseen kaytetaan 10 pg:n
ampisilliinilevyja, tulkintaan otetaan mukaan vyohykkeen ulkoreuna
ja sisainen kasvu/pesakkeet jatetddn huomioimatta.

Vakavat vaaratilanteet

Kaikista vélineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen maan asianomaiselle
valvontaviranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas oleskelee.

Yhteystiedot:

Puhelinnumero (kansainvélinen): +44 (0) 1256 841144
Sé&hkdposti: microbiology@thermofisher.com
Verkkosivusto: www.thermofisher.com

Viitteet
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard i MO2 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing i M100 i Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline i M45 7 Latest Edition.
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Symbolien selitykset

Symboli/merkinta

Merkitys

Valmistaja

In vitro -diagnostinen laékintalaite

~ 5 E

Lampétilaraja

LO

-]

Erakoodi

Tuotenumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttoohjeita tai séhkoisia
kayttdohjeita

Sisalto riittda <n> testiin

Viimeinen kayttdpaiva

Ei saa kayttéa, jos pakkaus on vaurioitunut;

katso kayttoohjeita

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa /

Euroopan unionissa

Yksil6llinen laitetunniste

Yhdysvallat: Varoitus: Yhdysvaltain

littovaltion laki rajoittaa taman laitteen

myynnin la&ékarille tai laakéarin
maarayksesta

Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta

52 FE Y@ v <dE R

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinté
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MEGJEGYZES: Ezt az. hasznalati Gtmutatét a vonatkozé gyogyszerspecifikus k i e g ®elektroriikBs hasznalati Gtmutatéval (IFU) egyiitt kell
olvasni. Ha szeretné megkapni a hasznalati Gtmutat6 egy példanyat, latogasson el weboldalainkra, vagy hivja a fenti telefonszamok egyikét.

Rendeltetés

A Thermo Scientific™ OxoidE antimikrobiélis érzékenységi vizsgalati
korongokat a szemikvantitativ agardiffiziés vizsgalati médszer soran
hasznéljak az in vitro érzékenység vizsgalatara. A diagnosztikai
munkafolyamatban arra alkalmazzak ezeket, hogy a klinikusokat
seg2ts®k a | ehets®ges kezel ®si
a felt®telezett
a korongok olyan mikroorganizmusokkal szembeni érzékenység
meghatéarozasara szolgalnak, amelyek esetében bizonyos
gyogyszerek klinikailag és in vitro is hatasosnak bizonyultak. A tiszta

1 Haakorongok nem produkaljak a vart § t m® gaR4sikonakat
a javasolt kontrollorganizmusokkal, e | | e n Rteljeszeliamst.

1  Meghibasodas esetén ne hasznalja az eszkdzt.

1 Az eszkdz nem tartalmaz karcinogén, mutagén vagy
reprodukci6t karosité (CMR), endokrin rendszert karosito

| e h et Ranyagpkak illetneolydnantydyokat,zamely8kmermal hasznalat
mi kvedhR Shetse d er®It .Rz Bz direliett €ilérackenységet vagy allergias reakciét okozhatnak.

Tarolas és kezelés
A fel nem bontott patronokat -20 °C és 8 °C kozotti

agar tenyészethez hasznalhat6 Oxoid antimikrobidlis érzékenységi hRm®r s®kl eten kell t8§rolni, am2g sz
vizsgélati korongok kizarélag szakember altali hasznalatra pafronokats zobahRmM®r meRgetng mil e kivsziRkK e t
szolgalnak. a csomagolasbal, hogy minimalizalja a paralecsapodast, mivel ez

. o P . csokkenthetiazant i mi krobi 8§l is szer hat ®kon)
Az AST korongcsalad egyes termékeinek gyogyszerspecifikus csak a megfelelR korel menyek kozott

felhasznalasi mddja a vonatkozé gyégyszerk i e g ®elektrortikBs
hasznélati Gtmutatéjaban talalhaté meg.

A vizsgélat alapelve
antimi krobi 8l i s

hat 8rozhat- meg, amelyeket a

buborékcsomagolasu termékekre érvényes. Felbontas utan a
patronokat egy adagoléban (kuldn kaphato), a mellékelt tartalyban
(telitetlen (narancsséarga) nedvszivéval), vagy mas alkalmas,
atlatszatlan, légmentesen zar6dé edényben kell tarolni, amely

s z e r-korbrigak begidgével a t o t tszadt@alyagBtpadtaintar, megvédve a korongokatan e d v e s sARgt R
me g f e ladagoidkat aetetalylodn 2i8 eCgon kekethralni, éstie®yités e | Ragyni

helyeznek. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteit be kell oltani kelszobahRm®r s®kl et Tre mel egedni a p§

a tesztkdzegbe, majd az AST korongot a felliletre helyezni. A

korongban Il evR antibiotikum az agarabaf edibfofnungds8 lu.t 8,z ilnekwBlr&lt&§s iwWtR&ne |l ke

meg kell mérni a korongok korili gatlasi zénakat, és 6sszehasonlitani vagy a vonatkoz- gy-gyszer Kkieg®sz?2t

a vizsgalt specifikus antimikrobidlis szerek/organizmusok Gtmutatéjaban talalhaté informaciokat. A termék felbontasatkéve t Re n

kombin8ci-j&8nak f gdrtonsngavalt z- na88t m®raR v8§s8rl -nak saj 8t maga kell ®rt ®k e |

¥sszet evRk teljes2tm®ny®t, ha azt a megadott ic

Az Oxoid AST korongok 6 mm 8§t m®r Rj 'T'Azalj}’miér korongok, amel yek

meghatérozott koncentracioja antimikrobidlis oldattal vannak atitatva. Az Oxoid AST korongok szadmos szabvanyos vizsgalati médszerrel

A korongok mindkét oldalukon alfanumerikus kéddal vannak jeléive, hasznalhatok, példaul a CLSI** és az EUCAST? keretében

amely azonositja az antimikrobialis szert és a koncentraciét. Az Oxoid ismertetett modszerekkel.

AST korongok 50 korongos patronokban keriilnek szallitasra. Médszer

Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. A patronok egyenként, 1 v Kiak kat a tarolbél. és h date | Raavi

nedvszivéval ellatott, féliaval lezart buborékcsomagolasba vannak - Vegye kiakorongokat a tarolobol, s hasznalate |- Rdgyja .
szobahRm®r s®kl et Tre mel egedni Rket

csomagolva. Minden korong kizarélag egyszer hasznalhat6.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Agar | emezek megfelelR
tapkdzeggel, steril hurkok és tamponok, steril csipeszek, McFarland
zavarossagi szabvanyok, inkubator, modositott atmoszféraju
kornyezetek, antibiotikum-korong-a d agol - k,
torzsek, zénaméretek mérésére szolgald készilékek és a helyi
szabv8nyos m-dszerek ®rtel mezR

Figyelmeztetések és dvintézkedések

1  Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

1 Kovesse a hasznélati Gtmutat6t!

1 Az 0sszes eljaras soran alkalmazza az aszeptikus technikakat
és a mikrobiolégiai kockazatok ellen megallapitott
ovintézkedéseket.

1  Atenyészeteket, tartalyokat és egyéb szennyezett anyagokat
hasznalat utan a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére
és artalmatlanitasara vonatkozéi r 8 ny el veknek
sterilizalni kell.

1  Atermék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el az anyagbiztonséagi adatlapot (MSDS)
(it taldlhatd: www.thermofisher.com).

T Az el sR haszn8lat el Rtt
hasznélja a terméket, ha a féliacsomagolason lathato6 sérilések
vannak.

1  Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejaratii d Rin

1 A patrontkinyitdsa utén széraz, atlatszatlan tarol6ban tartsa,
hogy megakadéalyozza az antimikrobialis szer lebomlasat.

t 8pk°zeggel,

2. Avizsgalt organizmusoknak taptalajbdl szarmazo, friss és tiszta
klinikai izolatumoknak kell lennitik. Ha lehetséges, az antimikrobialis
dzdlés meyReAidse 6|z Rebrianfevendiab et e ge k t R

3. A vélasztott sztenderd érzékenységi vizsgalati médszernek
me g f etépkdkeRet (pl. Mueller-Hinton agar) és inokulumszintet

mi nRs ®gel | e kdR hagzRalni.

4. Hagyja, hogy az agarlemezek a helyiséggel azonos

krit ®mnhiRm®da is @kkriiljenekradasznalat e | RHa & lemezek

nedvesek, hasznélate | fetg f e | ZdriReemegRk et .

5. Inokuldlja a taptalajt a valasztott médszer szerint.

6. Steril csipesz, egykorongos ejektor vagy korongadagol6
haszndlataval helyezze a korong(oka)t az e | Fbeo#tott agar
feluletére.

7. A korongokat a beoltashoz képest 15 percen belil fel kell
helyezni a fellletre. Gy R z R th¢g%mdl, hogy a korong teljesen
érintkezik az agar fellletével, és 15 percen belll inkubalja a

f ol Iemlr:zzgi
megr &l fkin j§ &lemezt a valasztott médszertan szerint (példaul:

inkub§8l ja | e-\2eCpRi6i 23 EraigAQLSI-mbdszer)
vagy 35 °C +/- 1°C-on 18 +/-2 6ran keresztul (EUCAST modszer)
nem érzékeny organizmusokra.

eIIeanEEtQJmeJesterm@ somagol §s8§t. Ne

Az eredmények CLSI“’CIEUCASTzab modszertan szerinti értelmezésével
kapcsolatos teljes Utmutatasért, olvassa el a vonatkoz6 aktuélis
szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiiletet/koncentraciokat bemutato
tablazatok az alabb hivatkozott dokumentumokban talalhaték. Tovabbi
vegytuletek és koncentraciok is rendelkezésre allnak a Thermo Fisher
ScientifictRI m§ s
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MEGJEGYZES: Ezt az. hasznalati Gtmutatét a vonatkozé gyogyszerspecifikus k i e g ®elektroriikBs hasznalati Gtmutatéval (IFU) egyiitt kell
olvasni. Ha szeretné megkapni a hasznalati Gtmutat6 egy példanyat, latogasson el weboldalainkra, vagy hivja a fenti telefonszamok egyikét.

Fel haszn8l -i minRs®gell enRr z®silroéalomjggyfls o k

Javasol juk, hogy a kontrollt©°r zsekelt Cinieajlfamiatery SrandardsRristiture (Khink&® éstLaboratoriumi

teszteljék helyi kdrilmények kozétt. Ezt az egyes tesztek Szabvanyigyi Intézet, CLSI).

elvégzésekor, vagy az antibiotikum-érzékenység vizsgalatara a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility

vonatkozo referenciacsoportok Gtmutatoja szerint kell elvégezni. Tests; Approved Standard i M02 7 legfrissebb kiadas.

Ha az antimikrobi8lis vegy¢l et kapcs $.nPeaformance Ran@aglefor ArgimidRabial Busceptibility

organizmusra kapott eredmény a megadott tartomanyon kivil esik, Testingi M100 i legfrissebb kiadas.

a betegek eredményeit nem kell jelenteni, és a korongokat nem c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility

szabad klinikai izolatumok tesztelésére hasznalni mindaddig, amig az Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

eltérés okat meg nem hataroztak (pl. taptalaj,t © 1 t Rt dtdahyagg a t , Approved Guideline i M4517 legfrissebb kiadas.

inkubacios korilmények, kontrolltérzs vagy a korong helytelen 2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

tarolasa vagy alkalmazéasa). (Az antimikrobialis érzékenység tesztelésével foglalkozé eurdpai
o o . bizottsag, EUCAST).

Agyartomi nRs ®g el lefamdRai z ®s i a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion

Az AST kor ongon -komenRacia mindemtétedntli k u m method i legfrissebb valtozat.

el emzik, ®s bel sR ®s?degintszBRalporz&2 r § s o k b.( Rdading Guldé EUCAST disk diffusion method for

A tényleges koncentraciét az elemzési tanusitvany részletezi. Az AST antimicrobial susceptibility testing i legfrissebb valtozat.

korongok teljesitményét ( z - na§t m®r R) mi nden t ®t ed rFGod anb BrligRdiministration (Elelmiszer- és Gybgyszeriigyi
mi nRs®gel |l enRrzR or §asivagy BUICASTK ®s a ClH&dsag, FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
altal részletezett specifikus organizmusok felhasznalasaval elemzik.

A felhasznaloknak azt tanacsoljuk, hogy olvassak el az elemzési

tanusitvanyt (www.thermoscientific.com) az dsszes felhasznalt

mi n Rs ®g e brhaeizmisrazéfkapott eredményre vonatkozdan.

Korlatozasok

A termék kizéarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal. A

vizsgélati eredmények a nemzetkdzi testiiletek szabvanyaival (pl.

CLSI/ EUCAST) dsszehasonlitva jelezhetik a vizsgalt organizmus in

vivo ®rz®kenys®g®t. A tesztelendR ®s jelentendR antimikrobi 8l is
szerek kivalasztasa minden klinikai laboratérium sajat dontése.

A dontés, hogy egy antimikrobialis szert alkalmaznak-e a vizsgalt

organizmus elleni terdpia soran, aklinikusf e | e | Rakifig@alembe

veszi az egy®b t®nyezRket, amelyek befoly8&8solhatj8k a vegyg¢let in
vivo aktivitasat. A jelentett vizsgalati eredmények a kezelés

holisztikus megkozelitésének részét képezik, és ezeket a klinikus

a paciens anamnézisével, klinikaij e | | e nég & egyéb klinikai

vizsgalati eredményekkel egyiittesen értékeli.

Az atipikus izolatumok hamis rezisztenciat vagy érzékenységet

mutathatnak k ¢ | © ndnfingk®bidlis szerekkel szemben. A hamis
rezisztenci 8r-1l sz-I|l - jelent®sek nem ri
a minRs®gell enRrz®si tesztek sikertelen
rezisztenciaként jelentik. Ami n Rs ®g e | hibdky Rerl 2l &sniz Re n

a hatéanyagok lebomlasaval allnak kapcsolatban, amit a jelen

hasznalati Gtmutat6tél e | t ®elyt@len kezelés (beleértve a tarolast

®s a sz§Il12t8st) okozhat. A hamis ®rz®kenys®grRI sz-1- jelent®sek
nem gyakoriak, és ezek is a helytelen kezeléssel hozhat6k

Osszefiiggésbe.

b&8&r el Rfordul, hogy
is t®vesen hamis

n ~
® =~
«Q wn
o x
—

A haszndlati Gtmutat6 figyelmen kiviil hagyasa hibas eredményekhez
vezethet.

Kérjik, hogy amikor ampicillin 10 pg-os korongokat hasznal az

Escherichia coli ATCC® 25922E érzékenységének tesztelésére

Oxoid Mueller Hinton tapkodzeggel, ak ¢ | zéra szélét olvassa le,

és hagyjafigy el men k2 vl a belsR n°veked®st/telepeket.

Sulyos események

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és annak az illetékes szabéalyoz6
hatésagnak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

El ®r het Rs ®qg:

Nemzetkozi telefonszam: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Honlap: www.thermofisher.com
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Véltoztatdsokkal kapcsolatos informaciok

. . A kiadas datuma és a bevezetett
Valtozat: . .
maodositasok
1.0 2023-02-06. Uj dokumentum

Szimbélumok jegyzéke

Szimboélum/cimke | Jelentés

Gyéarto

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

~ 5 E

HRm®r s ®k |l et hat §r

=
(@)
-

Tételszam

Katal6gusszam

Nem Ujrafelhasznalhato

Olvassa el a hasznélati Utmutatét vagy az
elektronikus hasznalati Gtmutato6t

Atartalma <n>tesztheze | egendR

Felhasznéalhat6sag datuma

Ne hasznélja a csomagolas sérilése
esetén és Olvassa el a hasznalati
Utmutatot

Meghatalmazottk ® p v ias Eulopi
Kozosségben/Eurdpai Uniéban

g1 ®v<dB R

Egyedi eszk6zazonositd

o
=
<

Egyesiilt Allamok: Figyelem: A szévetségi
torvények alapjan ez az eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre
®rt®kes?2thetR

CE-jelolés

EgyesiltKirdlysagme g f e | deleRs ®¢g
(UKCA)

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

www.thermofisher.com

(Verzio6: 2023. februar)


http://www.thermofisher.com/

C € 2797 R ooy W%O /ﬂ/® @

https:/iwww.thermofisher.com

UE +800 135 79 135
USA 1855 236 0910
CA 1855 805 8539
ROW +31 20 794 7071

IT i Dischi per suscettibilita antimicrobica OxoidE

NOTA: Queste istruzioni per I'uso devono essere lette in combinazione con il relativo documento elettronico supplementare di istruzioni per l'uso
specifico per il farmaco. Fare riferimento ai nostri siti Web oppure chiamare uno dei numeri sopra indicati per richiedere una copia delle istruzioni

per l'uso.

Uso previsto

| dischi per suscettibilita antimicrobica Thermo Scientific™ OxoidE
vengono utilizzati per i test di suscettibilita in vitro con il metodo
semiquantitativo di diffusione in agar. Utilizzati nel flusso di lavoro
diagnostico come supporto ai medici per determinare le possibili
opzioni di trattamento di pazienti con sospetta infezione batterica,
questi dischi sono destinati a determinare la suscettibilita ai
microorganismi per i quali i farmaci specifici si sono dimostrati attivi
sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura
coltivata in agar, i dischi per suscettibilita antimicrobica Oxoid sono
solo per uso professionale.

Indicazioni sull'uso previsto specifico del farmaco per ciascun
prodotto all'interno della gamma di dischi AST sono reperibili nel
documento elettronico supplementare di istruzioni per l'uso del
farmaco pertinente.

Principio del test

Agenti terapeutici i donei per
utilizzando cartine di filtraggio impregnate con concentrazioni
specifiche di agenti antimicrobici depositati sulla superficie di un
terreno di test idoneo. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate
sul terreno e il disco AST viene depositato sulla superficie.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Il dispositivo non contiene sostanze cancerogene, mutagene
o tossiche per la riproduzione (CMR), interferenti endocrini

0 materiali che possono causare sensibilizzazione o reazione
allergica in condizioni di normale utilizzo.

= =

Utilizzo e stoccaggio
Conservare le cartucce integre tra -20 °C e 8 °C fino al momento
d el | 6 uascidreiaecimatare le cartucce a temperatura ambiente
prima di estrarle dalla confezione per evitare la formazione di
condensa, che potrebbe ridurre |
La data di scadenza e valida solo per i blister ancora sigillati e
adeguatamente conservati. Una volta aperte, le cartucce devono
essere conservate nel dispenser (venduto separatamente) a |
del contenitore in dotazione (con un essiccante insaturo di colore
arancio) o in un altro contenitore opaco a tenuta stagna idoneo,
completo di essiccante, pigr proteg
6us dOiNS ey ivViad €p ds sdd B eNsSsed r ea | vl |0II e £1in 0
lasciarli acclimatare atemperatura ambiente primad e | |
evitare la formazione di condensa.

0e

6inte

Fare riferimento alla confezione o alle istruzioni per l'uso elettroniche

Léoantibiotico presente nel disco ,supgl@n]erftag q;ﬂehfzgmagotp@rﬂQgr\!pgordléj@jmzq) (‘@rg{e&ld@tp D0p90 p o

I 6i nc u Hexzane diinikizjone attorno ai dischi vengono misurate dapertura, in i

e confrontate con il range dei diametri delle zone note con riferimento periodo specificato, il cI|ente dQV”? effettuare personalmente una

alla combinazione di agenti/organismi antimicrobici sottoposta al test. verifica/convalida delle prestazioni del prodotto.

Componenti Procedura

I dischi AST Oxoid sono dischi di carta del diametro di 6 mm, | dischi AST Oxoid possono essere utilizzati con diverse metodologie

impregnati con una specifica concentrazione antimicrobica. | dischi di test standardizzate quali quelle descritte da CLSI'** ed EUCAST?.

sono contrassegnati su entrambi i lati con un codice alfanumerico Metodo

che identifica la concentrazione e la tipologia di agente antimicrobico. 1. Prelevare i dischi dal luogo di conservazione e lasciarli

| dischi AST Oxoid vengono forniti in cartucce da 50 pezzi. Ogni acclimatare a temperatura ambiente primad e | | (peuciraa

confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate 1 ora).

singolarmente in un blister sigillato con pellicola protettiva contenente 2. Gli organismi da sottoporre al test devono essere isolati clinici

un essiccante. Ogni singolo disco e esclusivamente monouso. freschi puri, provenienti da terreni di coltura. Laddove possibile,

Materiali necessari non forniti nel kit i campioni devono essere prelevati dai pazienti prima di iniziare

Piastre di agar con terreno di coltura appropriato, terreno con la la terapia antimicrobica. ) o

sospensione di inoculo, anse e tamponi sterili, pinzette sterili, 3. Utilizzare terreni di coltura (es. agar Mueller-Hinton) e livelli di

standard di torbidita McFarland, incubatore, ambienti ad atmosfera inoculo appropriati secondo il metodo scelto per il test di

modificata, dispensatori di dischi antibiotici, ceppi di controllo di suscettibilita. ) _

qualita, apparecchio per misurare il diametro degli aloni e criteri 4. Lasciare acclimatare le piastre dell'agar a temperatura ambiente

interpretativi per metodi locali normalizzati. prima dell'uso. Qualora le piastre fossero umide, asciugarle

L adeguatamente prima di utilizzarle.

Avvertenze e precauzioni 5. Inoculare il terreno secondo il metodo prescelto.

I Solo per uso diagnostico in vitro. 6. Usando delle pinzette sterili, un espulsore o un dispenser

1 Attenersi alle istruzioni per I'uso. di dischi singoli, applicare il disco sulla superficiede | | 6 agar

1  Adottare tecniche asettiche e precauzioni consolidate contro tutti precedentemente inoculato.

i rischi microbiologici per | 0i nt.eApplcalelldigtdsallapisstralertro IBZmokie dUr i nocul a

1  Colture, contenitori e altri materiali contaminati devono essere Verificare che il disco sia completamente a contatto con la
sterilizzati dopo | duso, in conformupéertniteel taoaekedoggadaepienclubare
smaltimento di rifiuti a rischio biologico. 8. Incubare la piastra secondo la metodologia scelta (ad esempio:

1  Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (MSDS) per la incubare in ariaa 35 °C +/- 2°Cper 16 i 24 ore (metodo CLSI) o
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (reperibile su a 35 °C +/- 1 °Cper 18 +/-2 ore (metodo EUCAST) per organismi
www.thermofisher.com). non esigenti.

1 Ispeziqr]are Ia_confezione del prodotto prima de_I p_rimp_ utilizzo. Interpretazione
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili alla Per istruzioni complete sullinterpretazione dei risultati secondo la
guarnizione m_allummlo. . - metodologia CLSI***/EUCAST?®, fare riferimento ai relativi standard

' Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata. attualmente in vigore. Per le tabelle con i composti/concentrazioni

- Dopol 6 ap econservara |a cartuccia in un contenitore opaco secondo CLSI**/EUCAST?, consultare la documentazione relativa
con essiccante per evitare il de g dSequic®Atl@Apdsh 8 dofenfaRibnl dMrhdinioFi8HerC O -

1  Nel caso in cui i dischi non dessero luogo a zone di inibizione Scientific sono disponibili per 16
del diametro previsto con gli organismi di controllo
raccomandati, rivedere | 6intera procedur a.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
www.thermofisher.com X7215F IT 1/3

(Versione febbraio 2023)

ff

rr

g€
(

Oapgeer t ur a

(

zi

en


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

EB_] https:/iwww.thermofisher.com

UE +800 135 79 135
USA 1 855 236 0910
2K 0] R, Voo oA @ @ \
IVD P CA 1 855 805 8539
(€ CA e ROW +31 20 794 7071

IT i Dischi per suscettibilita antimicrobica OxoidE

NOTA: Queste istruzioni per I'uso devono essere lette in combinazione con il relativo documento elettronico supplementare di istruzioni per l'uso
specifico per il farmaco. Fare riferimento ai nostri siti Web oppure chiamare uno dei numeri sopra indicati per richiedere una copia delle istruzioni
per l'uso.

Procedure di controllo qualitaper| 6ut ent e Bibliografia

Si raccomanda di testare i ceppi di controllo a intervalli appropriati in 1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

base alle condizioni locali, ossia ala Resformance Standaeds for@rtimierabial DiskaSnseeptibility

ciascun test o come consigliato dalle linee guida dei gruppi di Tests; Approved Standard (Standard prestazionali dei dischi

riferimento per i test di suscettibilita agli antibiotici. Se il risultato per i test di suscettibilita antimicrobica; Standard approvato) i

ottenuto per un organismo di controllo della qualita rispetto a un MO02 - Ultima edizione.

composto antimicrobico non rientra nel range specificato, i risultati del b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility

paziente non dovranno essere refertati e i dischi non dovranno Testing (Standard prestazionali per i test di suscettibilita

essere utilizzati per test su isolati clinici fino a quando non sia stata antimicrobica) i M100 i Ultima edizione.

individuata la causa della discrepanza (ad es., terreno, volume di c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility

riempimento, inoculo, condizioni di incubazione, ceppo di controllo Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

oppure applicazione o conservazione inadeguata del disco). Approved Guideline (Metodi per i test di suscettibilita
antimicrobica, tramite dischi e diluizione, su batteri esigenti

Procedure di controllo qualita per il produttore o non frequentemente isolati) i M45 7 Ultima edizione.

La concentrazione di antibiotico sui dischi AST dovra essere 2. Comitato europeo sui test di suscettibilita antimicrobica

analizzata per ogni lotto e controllata sulla base di specifiche interne (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,

ed esterne (es. FDA?®). La concentrazione effettiva & riportata in EUCAST).

dettaglio sul certificato di analisi. Le prestazioni dei dischi AST a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion

(diametro aloni) dovranno essere analizzate per ogni lotto usando method (Test di suscettibilita antimicrobica, metodo di disco-

organismi di controllo della qualita interni e organismi specifici diffusione) i Ultima edizione.

secondo quanto indicato da CLSI* e/o EUCAST?. Si consiglia di b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for

controllare i certificati delle analisi (www.thermoscientific.com) di antimicrobial susceptibility testing (Guida alla lettura per il

tutti gli organismi di controllo qualita usati e i risultati ottenuti. metodo di disco-diffusione EUCAST per i test di suscettibilita

antimicrobica) i Ultima edizione.
3. Agenzia per gli alimenti e i medicinali (Food and Drug

Limitazioni
Administration, FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

Questo prodotto € per uso diagnostico in vitro. Se confrontati con gli
standard di autorevoli enti internazionali (ad es., CLSI / EUCAST), i
risultati dei test possono fornire indicazioni sulla suscettibilita in vivo
degli organismi testati. La scelta degli agenti antimicrobici da testare
e refertare & di competenza dei singoli laboratori clinici. La decisione
di usare un agente antimicrobico a scopo terapeutico sulla base degli
organismi usati per i test € affidata alla responsabilita del medico, che
dovra considerare altri fattoichepossono influenzare | 6attivit”™ in vivo
del composto. | risultati dei test riportati dovrebbero far parte di un

approccio olistico al trattamento e saranno valutati dal medico

insieme all'anamnesi del paziente, alle presentazioni cliniche e ai

risultati di altri test clinici.

Gli isolati atipici possono presentare falsa resistenza o sensibilita verso
vari agenti antimicrobici. | rapporti di falsa resistenza non sono rari,
sebbene i fallimenti dei test QC possano essere erroneamente riportati
come tali. Gli errori del controllo qualita sono generalmente associati alla
degradazione dei farmaci, causata da una manipolazione errata (inclusi
conservazione e trasporto) descritta in queste istruzioni per l'uso. Le
segnalazioni di falsa sensibilita sono rare, ma ancora una volta possono
essere collegate a una gestione errata.

La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso puo portare a risultati
errati.

Si noti che, quando si utilizzano dischi di ampicillina da 10 pg per
testare la suscettibilita di Escherichia coli ATCC® 25922E con il
terreno Oxoid Mueller Hinton, & necessario leggere il bordo della
zona esterna e ignorare qualsiasi crescita/colonia interna.

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all'autorita di regolamentazione
competente in cui risiede l'utente e/o il paziente.

Contatto:

Telefono internazionale: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com

Sito Web: www.thermofisher.com
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Informazioni sullarevisione
Versione | Data di emissione e modifiche apportate
1.0 2023-02-06. Nuovo documento

Spiegazione dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

Produttore

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Limite di temperatura

~ 3k

=
o
—

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Utilizzare entro

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata e Consultare le istruzioni

@ v 4B S|

per l'uso
Rappresentante autorizzato per la
E N .
E Comunita Europea/Unione Europea
Identificatore univoco del dispositivo
(Unique Device Identifier (UDI))
USA: Attenzione: Le leggi federali degli
B(Omy Stati Uniti limitano la vendita di questi
dispositivi a medici autorizzati
c € Marchio di conformita europeo
EE Marchio di conformita UK
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LT i OxoidE antimikrobinio jautrumo tyrimo diskai

PASTABA.Gi as n a instrokfijasmeikia skaityti kartu su atitinkamo vaistop api | d o mo mi s @dudojirio insirukcijomasnG raal s

giniatinklio svetaindse arba paskambinkite vienu ig pirmiau nuro
Numatytoji paskirtis 1 Priemmnmdjjoekiab cer ognuniamgieri ok ©i gk 0
Thermo Scientific™ OxoidE antimikrobinio jautrumo tyrimo diskai reprodukcijai (KiMRY) emE namodannni @ Ame
naudojami pusiau kiekybinio agaro difuzijos tyrimo metodu jautrumui arbame d g i kugo®normaliai naudojant gali sukeltij aut rum N
invirot i rti . Gi e ddiagnkstkis, darloaigof sigkiant i arba alerginn reakcijN.
padati gydytojams nustatyti galimus gydymo metodus pacientams,
kuriems DZariama mikrobina infekci jSlandé&hikivarkdydnasj aut r umui
mi kroorganizmams, kurkiremd,s kaiistDdiowdgatad.dakkoynt os kaset as20r@iki8°Cbi ti | ai ke
aktyvls t|eklnvkrcblmlug;Maalt,yttlleIAOx0|dnt@mbbmbkﬁ95§@|0k0| ppakeotkBs, Plreéiegki
jautrumo tyrimo diskai, skirti naucdoatsietSaunsg rsyulgad.l ta9 &rke§ ikGanbkiritoa t emper
kultlra, skirti naudoti tik speci alkiosntdeeMSs.at o susidarymas, nes tai gali
R medgi &go&s mi Tirgkamurio. data galioja tik neatidarytoms
Kiekvieno AJT d i sdiaﬁzono pl’OduktOp as |<k|0rntk|azﬂ/a|stu| l'izdi nams | ok g t el a mss, N Il )ag knoinso.msA ttii o
galima rasti atitinkamo vaisto papIkhsétésmémla|anlytedleztatbrm@(pa@dUo@amasaatg@a)Jpatem@Je
instrukcij O dokumente. talpykloje (su neprisotintu (orangir
Testo principas nepermatomoje, oro nepraleidgian]io]j

Naudojimuiinvivot i nkamN terapini medgi agN Efkmh RLbOadrpipméigso.t iDonzuaot ori ai turi
naudojant filtravimo popieriaus d|skadspﬂkglrﬁﬁﬁﬁénﬁﬁﬂ6’@6§”¢9@W'R‘rb§e"ﬁt'ﬁé'g'k'lt'
koncentracijos antimikrobinio medglaadr@akrl'eok|tLFmpngroaétt|Js°Sa'ntkatdl mMkeaSmicss d ar
bandomosios terpas pavirgiaus. Grynos inikini® izoliatd kultiros
inokuliuojamos DZtiriamNjN terph, cPaAFJVT' rcfls”ktaNs NAHHLmhd smog At i darius ailk
pavirgiaus. Antibiotikas, esantis @ﬁpﬂdQ’@oseV"ﬂS&)@ﬁklTHBH‘W@Z’@@%”WRUO%IA&'dar”
inkubacijosi g ma t u osfopanimo zonos apie diskus ir palyginamos gami nDZklientai turi” patys patikrint
su konkreli® bandom®j & antimikrobi rf‘ﬁuéolam%sdggavQ?'d‘@OdYt@S'a'BOFa@"én|sz

derinio pripagintais zonO skersmen®Prdd@a@diomai s.

Komponentai A Ox oAJHdiskai gali b T haiidojami taikant DZ a istaridartzuotas

AOxoidfi AJT diskai sudaryti ig 6 ntles@vl(n@m@Fn@HglBSbléanPéVMFgﬁ puteir toki
impr egnkior IOr aatimikrabine koncentracija. Diskaii g b i e ] 0

puspaOgymatl irg k &i tkncdimn@rodarmltu mi kr obi WMétodas

medgiagN ir koncentracijNasdDdasedpolA] i Gniiskusi@daugykioSirpir @ maigodami leiskite pasiekti
50 diskO. Kiekvienoje pakuotadje yra %amdaeti dstefhpeehdd rAt $hiag@aug 1 va

dydginmmdiirv i e tsit min®@ amwettioadi Ok i rketerijaie

supakuotos folija ugsandarintoje | i2zBlam@ioeniPlo?lgGhelzamae $wrs$atdolklaigwiie g
Kiekvienas atskiras diskas yra skirtasghaimotietriplisvi grN p2nathNma, prie
Reikalingos, bet nepateiktosme d §i agos ant i mi krméd qidangesiapastip aci may Onius.
Agaroplok gt el &s su atitinkama terpe, |310P@Q§F‘|Ipla§t' & si takrd gifuiugip tyipaa mq te qreidig naudoti
sterilios kilpos ir tamponai, steril @édtdgnfgmlils augdé pi mpli ARESPHRYRYEY mb M
standartai, inkubatorius, modifikuot tboo ifl“t'nd)§1té)r dekPfinka, antibiotikOo
diskO dozatoriai, kokybadsz&on®trol ash fPad r@@?ﬁjﬁ@"e's“%@@%@ﬂ gkat pasﬁelalmasnbano

ji temperatlr N. Jei pl

n k

okgtelds dragno
ite.

. tinkamai igdgiovi

] sp ?J'_“ ?m?rgu_mo pr ' emonas 5. Inokuliuokitet e rppsitinktub T d u .

I Skirta tik in vitro diagnostikai. . 6. Naudodami sterilias g n y p Viemsdisko e g e k tama disiOO

T Lai kyraiddjicsi nstrukcijO. dozatori O ugusikiaret diigkanksto i nok

T Atlikdami visas procedlras taikykipaviasgipdigius metodus ir
|mkmtuasstaansa]gurﬁbprlemloadug’)\;engtvtuma)te 7. Di skus ant plokgtel ds reikia ugdat
mi kr 9b| ologini® pavoj 0. inokuliacijos.] s i t i kaddiskas\ ies il g kealsu agasoi

T Kul t ltalpyklss,irkitosu g t e rmgetddys @amaudojus turi pavirgiumi, ir inkubuokite per 15
biti sterilizuotos pagal bi ol ogi 8DInkubsugkitejp® ok epbiga p @ils i O eatkd(oée kkQbuokite
tvar kymo ir gal i ni mo gal res. ore, esant 35 °C +/i 2° 161 24 valandas (CLSI metodas) arba

1 Apies augaﬁmmotvarkymeg al i gimaN ¢ isaugdd® esant 35 °C +/i 1°18 +/i 2 valandas (EUCAST metodas) esant
duomen® | apN ( M&Di®mofishercom.s u nei grankiems organi zmams.

1 Pr inauglodamip i r kmalr patﬂkr,inkiteﬁgaminiop akuotn. Inter retacija
Nenaudokite gaminio, jeiyramat omO f ol i j os sand Iﬁ IolOS instrwhkicirjeesu,l tatdi jingieapr e
pagei di mO. CLSI“”/EUCASTZa"metodoIogijN patei ki amos

1 Nenaudokite gamlnlop r a anuradgtai tinkamumo datai. ianliuo standartuose.b™/Lentel e

1 Kai kasetd atidaryta, ugtikrinki tE@OAST‘QJa&‘nél' nlbélt O/ leb k@Rt racijos, gal
nepermatomOjel gdgi oapllnlmjekagdent i mi krobinadygi p nurodytnao tFoilsihaeur. SAcTiheerrt i f i cfi s i
medgi aga nesuirtO. j un gifknoinG e n tsrka caitd@raikant kitus vietinius metodus.

1 Jei diskai nesukuria laukiamo slopinimo zonos skersmens Naud 0k o k v k3 1 & di
naudojant rekomenduojamus kontrolinius organizmus, au thJO okylkadnt r. ® ,ca_(s,e r ,OS .

Kontrolines padermes rekomenduojama tirti atitinkamais intervalais

pergiilrakite visN procedirN. ) €s padern nenauojan | atitir €
1 Jeiveikia netinkamai, p r i e moenafdokite. vietinamis sNrapgoOmbstitatliekama atl
tyrimN arba kaip rekomenduoj ama r emi
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PASTABA.Gi as n a instrokfijasmeikia skaityti kartu su atitinkamo vaistop api | d o mo mi s @dudojirio insirukcijomasnG raal s
giniatinklio svetaindse arba paskambinkite vienu ig pirmiau nuro

organizmo ir antimikrobinioj ungi ni o sNvei kos r ezul t at Meshodsferfaimierobial ®ilutn and Disk Susceptibility

nur ody ial a paciantd rezultatai neturi b T murodomi ir diskai Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

neturi b T maiidojami klinikiniams izoliatams tirti, kol nebus nustatyta Approved Guideline i M4517 Latest Edition.

neatitikimo priegastis (pvz., ter p&, EudpgahCothmittee dnAntimicrobial Susdeptibility T esting |

inkubavi mo sNIygos, kontrolind pader md 4BUBAST)neti nkamas disko

|l ai kymas ar ugdaji mas). a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method i Latest version.

Gamintojok ok y k@t rprd dise d Tros b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for

Antibiotiko koncentracija AJT diske analizuojama kiekvienai partijai ir antimicrobial susceptibility testing i Latest version.

kontroliuojama naudojant vi diJaes i r3 iFgpadandQrugéddminigtiation (FOAk GFRTijle2k Volume/sz |
Maisto ir vai §t.O Faackmii midsst rkeocnicjeant r ac i Pag 460 (2¢0%).or maci | a

nurodyta analizads sertifikate. AJT diskO veikimas (zonos skersmuo)
analizuojamas kiekvienai partijai naudojant vidiniusk o k y bédst r ol as

organizmus ir specifinius organizmus, kurie detalizuojami CLSI*

ir (arba) EUCAST?. Naudotojams patariama patikrintiv i 8 ®udo t o]

KK organizmO ir gautO rezultat® analizads sertifikatN
(www.thermoscientific.com).

Apribojimai A
Gis gaminys sirkvitro dt i aasg nnoasutdi okt aigzultata a n d y mO
palygintisut ar pt a wtsit nsiadaartaig (jwz., CLSI/ EUCAST),

gal i parodyti bandommyiww. Apie gani zmo jautr umN

antimikrobini® medgiagd, kurias reikia igtirti ir apie kurias reikia
pranegti, rinkinDZ snpar el nadogoiraa tkoireikivai.enlag k1l i ni ki

sprendi mN naudoti antimi krobinin medgiagN gydant nuo bandomojo
organi zmo atsako gydytojas, kuris atsigvelgs DZkitus veiksnius,
galin]ius turati DZn aivooPsteitiyrmgi ni o aktyvumui

rezultatai turib T holistiniop o ¢ i B@y id o dali$, o pateiktus tyrimo

rezultatus DXertins gydytojas, atsigvelgdamas DZpaciento istorijN,
klinikines pateiktis ir kitd klinikini® tyrimO rezultatus.
Netipiniai izoliatai gali Il emt i kl aidingN atsparumo arba jautrumo
DX ai raindmsni kr obi ndms medgiagoms rezultatN. KIlaidingi

prane @piemdis panémi D marstaigalib T kaidingai i

pranegama dal nesdkmingO KK testO. KK nesdkmds paprastai

susijusios suv a i @egrédlavimu, k u sukslia netinkamas tvarkymas

( D&k diati krytmN i r gabeni mN), kaip apragyta ¢giose naudoji mo

instrukcijose. Pr a n e (gpiekd iai ¢ iamg Wram&dagal j au

valgi gali biti susijh su netinkamu tvarkymu.

Nesilaikant naudojimoi n s t r galkbcl i g@auGami klaidingi rezultatai.

Atkrei mesD2 ®Had naudojant 10 mikrogramd® ampicilino diskus

Escherichia coli ATCC® 25922E jautrumui patikrintisuAOx o i d

Mueller Hi n tterpe,fb T t huskaitytii ¢ o r Zomosiksr a gt N

nekreipti dadmesio DZbet kokDZvidinDZaugimN / kolonijas.

Pavojingi incidentai

Apie betk o p BZ o jiinncgi Ndseunsti 8l prieniaie, b1 t i n a

pranegti gamintojui ir atitinkamai ¢galies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Ko nt a kirtfdrnmaija

Tarptautinis telefonas +44 (0) 1256 841144
El. p a g tmicmbiology@thermofisher.com
Gi ni as$ v e k awiwdh@rmofisher.com
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1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard 1 MO2 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing 1 M100 i Latest Edition.
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LVS OxoidE ant i mi k rjoubti goboadse i k giskn a s

P EZC,Gv{I)El et oigsaukciiesj Us kkeotpadat t i e O papildu elektroniskol i et o ganasl n et skitktioi gtug me k Na

vietnUs vai aro zvaniet uz kUdu no iepriekg minUtajiem tUOlrudiem, 1 ai

Par ed z ligtojamss o Uzgl ablWglainet ogana

Thermo Scientific™ OxoidE ant i mi kr obi Ul Us j ut §b aNe antovt kasdtnisp B a 5 g-208@I1058°ct emper g diz O,

diskus izmanto a r puskvagaraadqﬁﬂmenjoaiss jes@Galss ir nepieciegamas. Pirms |z,&emgar

noteikganai in vitro. Gos diskus iz maa n tkoa sceitangerso sutziskid ss td d robdaz prsa caebsals. t e

Tiepal §dztnotekni es p Uj0amddg as p fhrientem kondensUciju, jo tUs rezultUtU var

ar aizdomUm par mikrobi Ol u |nfekC|jluadLar‘rblorbaparDeedqugtwmaj uterbmisAg attiecac

notei kganai pret mikroorganismiem, bldursuegadegpjalkmlj uimi em, kas tiek wuzgl at

pierUdota konkrUtu zUNu akthltUteagerrkgIamrmsskkmsegmremr]u/uutng(BbUOxdmlzchtc

ant i mi kjrmbqnltwhQrmskdgsla(AntlmlcroblalSusceptlblllty kompl ekt Oci j O |ekNautaJ U t\_/ertnU (ar

Testd AST) ir paredzUti tikai profesibnOs8))Ilvetogandipi amUtogr iU, nagauilspq

audzUOtu kultiru. desi kantu, | ai pasargUtu di skus no
tvertnU0 no 2 AC 1 gdz 8 AC teteperatir

KatraAST diskuk | Uisz @t r Op 8§ e dhaiéidums ast b i | st o guazsiltl Qidtabast e mp e r gainforvdlik,s nd e rvseltdo ganos .

konkrUtUm zO0I Um ir nor Ud gd rsi sakajikcogo zUNu papildu elektr

|lietoganas instrukcij U. I nfor pdia p):}tmnrllertLbﬂgnmphJstvUrgI@tretas

Testa princips uz kartona iepakojuma vai \zUNu pap![

PiemUrotu terapeitiski aktovo VIeIanSt—;tEjokgCa'SaU i.PUCV|vENuvaartanortgankas' J:

izmantojot filtrpapogora diskus, kas "@if Tgctlon & mar urfote'ketnt'em savi'em s

koncentrUcijas antiminlorvdlmtlbltuemzlqadvz@egn Iﬁjyef[hh? pUrbaude:

testa barotnes virsmas. Uz testa barotnes i n o ki Wl ki $ niizskloOt uPr ocedl r a ) o ‘

kultTras un uz virsmas novieto AST OddidsABTudiskuDvarsiznihtoeasbaydJ3d Gmt s tha rod a rktaisz Ut

di fundU agar 0. PUc inkubUcijas, mUrte sitnhgiebndacsiplingsnUmamaikiapp da skt @tma s1n

s al chiz_lats‘mlaspUrazonzlq{laimetrvadlapazonlemkonkrUtajCﬁLSI“‘CunEUCAST2 )

test Uj amaj ai antimikrobi Ul o Ideekl\Mb{oaéganlsmu kombinUcijai.

Sast UvdaNas ) 1. Pir ms Iletoganas iz,&ehmiet di skus n
Oxoid AST diski sastUv no 6 mm di ame tNma fignazsiplr Gidtadas s & ine enr @dtulenid stundu).

mn
ples|C|nUt| ar noteiktas koncentrUcZnJTestaerlamulsmrembl:JlﬁiigmrriugdgekkldaqnnlsUI<2|em
It

diskiem a b Upsu s Whurtciparu kods, kasn o r Gicha i mi kr obi Ul oi zol Utiem, ieg iem no barotnUm. J
| ¢ damekd ricen tOxdiiABT diskitiekpi e g kcaBteit n Us pacientiemj Ui eprhssatnt i mi k terapfjas iz 98k ganas .
pa 50 diskiem k a t K &Jt.ir eJp a k drj5 kasethes. Kasetnes ir 3. Sask arA @ v Ustatitraj u t gebtarsetodiirj Ui z mant o
at s e iepakotps foljasb | i st er i k p pakdesikanm.Katrs atbilstogas bar ot nHintonalagaiseumUr am, M9
atseviggais disks ir paredzUts tikai iwnio&mnd &itaUj §meldietoganai . i
Nepi eci ebgtammii @ k Neau teire Ul i 4 Pirms |lietoganas Naujiet agara plL
Agaraplatesarat bi | $tag @ mronk suspnsias barotne, te mlpletta r dapll rUkisrmigas, pirms| i et otgdmi esnUc g gi
sterilas inokul Ucijas cilpas vai tam il Ies, Mc Far |l and
duNgaindgbas standarti, |nkubators,asg@oﬁ(luga%@@a&tkﬁl@?fv 3‘9&" V|d .
antibiotiku disku dozatori, kvalltljst 6‘|t°|16’d|‘e5‘@ i g( Ol¥lljen
izmUru mUroganai un vietUjo standart%zOutfggckfEt S—‘W“% e thE }f '?'B “Or i
uz p § Wag gamp noku gan ad

Br gdi nuhjpu rais ar pagd mi PUr | i eckadi eksequaras@rtagarawrsmu un
1 T|ka|l‘|etoirgvarcmdalagnostlku inkubl'_J'j|et 15 minigu |aikO0. \
] IevUrIcijeite)tgsHLkdjas 8 InkubUjiet pIUksn| saskaAU ar izvlC
f  Pr oceldéa ipikliBtojieta s e p t metddds sn noteiktos inkubUjiet @alAS:UtaﬁnpAEaI&ndlasU 16

piesardzgbas pasUkumus attiec¢gbU p(Cb|met0d9$\4&l35f@+t/—d‘t€temperlai&HZstumdas

mikrobiologisko apdraudUj umu. (EUCAST metode@gnemtoagamsmiem.

f Kultlras, tvertnes uhietobganasti C‘F’{tezuﬂantrﬁtfmpb'r eqL.U:C, i a
j_ Us t esraislkiazBW o | dbgisg katkntomua p s t ruide s Pil npgruBdog aurmurselzmtletrUpsuaas WaAPuar
izngcinUganas vadlonij Om. CLSI'™™/EUCAST?® metodiku skatieta t t i e cspdl&fogaj os

1 I nfor pdicdi gppoduktai z mant ond drewn gci nUga@téhdarxos Tabulas ar CLSI*/EUCAST2s avi enoj umi em/ konc e
skatiet materiUlu drogobas datu I aBddmat et ied d §d o midd Btiaknbsios. R pieejami

Sheetd MSDS) ( t Q mevinithermofisteet.co papildu Thermo FisherSci ent i f i cavienojgniwngi n Ut i

f Pllzms I\?I'rmUS "ethkaOU%a”%ﬁ re:zes PRbhavedt eUcigatr PdMaHMdganai ar citOm
iepakojumu. Nelietojieti z s t r 0 nidlijaau z | g me

T Nelietojiet produktup Om o r Od & t § gtuemanti eAiag Om. IIZOIntert od(lt\tleh:” i gcl)mrrfghzssp| reci Ce?(cj;r;sa st est Ut at |

1 PUkasetnesatvUrglalgaamUplmg;uAU\sludaU v U st OkNiem: tas bitu Odar
novUrstu antimikrobi Ol 0 |IgdzekNa ﬁg&g %Q‘J&ynggtsauces érupu norOdJqumc

i Jadlsklnenodrsoeggmladhjrrmmbz@rcasdlametruar jutqbas pret antibioti k Urneskontblesi k gan e
ieteiktajiem kontroles organismiem,p Ur s kvisupr ec ed 1 r u . or anlsma rezuItOts salodzinUOi umd ar

1 Jai e rredadojas pareizi, nelietojiet to. at?od or Udot U 8iapazjona D :

i ][equcke k”eCSMzt“rd kkancec:ugrgmUQas, t%?%'&%% ‘ﬁ%'.zm%ﬁ’ﬁ %d%'f‘o?u‘{@k%'.zmﬂth t e
unkcijai toksiskas ( )Ien 0 ksrlosnt r vluer_t;aasl neat bi ijersesl (bpajli«i(r&%arcan? ;nldesra%p oms, i nok ul Ot s
vai materiUlus, as norm0los el QeyByYp |sﬁ§l§1 cIfsvai diskd nepartizal 2 5P G b Ugan e
sensibilizUciju vai alergisku r Q,létl:ljlliletogana)
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Ra g otkWjad i kobttoespr ocedi r as Simbolug | os Uri j s
Katrai partijai tiek a n a | iurzkUot nat r amtibittikusk o n c e nuz Uci j aSi mbol s/ ma| Noz g me
AST diska, izmantojot iekgUjUs un OfUjOs gpecilfikUcijas (piemUram,
FDAY) . FaktiskU koncentrOUcija |r\noerQtadal(g2fz{§ sept §fi k0t 0. Kat
AST disku partijai tiek analizUta vieikt Illllj a (zona iametrs),
i zmant ojjols ikekayl i t Otes kontroles or ¢ganrismus—unropag
CLSl1bc univaiEUCAST?nor Udotus organismus. Inforr=—jju par
visiem i zmantotajiem KK organismiem un |VD t aj|inevito diagngstikas metdii i @raGc
lietotUji var skatot anal gzes sertilfi kO (www. thermoscientific.c
l erobegoj umi ©
Gs$ produkts ir paredzUts |ietoganai|in ro diag oesrta'tEIUo sel.%oL[
rezul tUti, salodzinot ar starptautijsko o®yaniz/lOciju (piemUram,
CLSI/EUCAST) standartiem, var sniegt n o r Pad testa %ganisma
invivoj ut Bdraik | ¢ n i labératgrijaiirj Up i & AJews par "
to|JkuEus a?]timi qujobji [_Jplos I()F:iazekNus tesLOT un LP?rPJqﬁﬁogst LOmumu par
antimikrobi Ul 0 agenta izmantoganu tlerapijai prlet testa organismu
pielAem Orsts, kurg Aems vUrU citus (faktreeus, klas var ietekmUt
savienojuma in vivo aktiivri t]UUIIIekNJaZU’]Dth e s t|aKatalagznurhuts Ot i
holistiskUO OrstUganas procesU; Urstls izvoD U uzrUOdotos testa
rezultUOtus kopU ar pacienta anamnUz[ kT oniskaj Um pazomUm un
citu klonisko testu rezultOtiem. ® ) ]
Nelietotat k Ur t ot i
Netipiski izolUOUti var wuzrUOdot nepatliesu S<.zistlenci vai jutdobu pref
d a g Uda retni mikr_obif]liem l 6dzekNi em. ZiAojomm par [ vittus Tezistemnmcd
navneiergs}i,laiganpartUdivaarmikt u KK tesautk NtT aree s . . Skatot lietoganas |
KK kNIl mes parasti ir saistogtas ar z|UNu rd(?gaelélé?rémskokpetél@sﬂukcﬁ@
nepareiza |ietogana (tasspopt UgghaplUgkba n
apr akgajodst rdk &b panJ\nItUSJ u t iQrdti gastopami, )
bet aro tie var bilt saistoti ar nepare'vapStrSgtLqrbietiekamudaudzumu<n>testiem
KNT darienzuslvarUzu sh i ® ¢ pigsaukciiisn ei evUr ogana
n e miveltrké jzmantojota mp ina 10 jugddiskus Escherichia coli g Der 9 gtuerami Ag
ATCC®25922E j ut gbas notei kgahHimona ar Oxoi g Mol ™ a ‘ )
barotni, dati jUnolasa no UrUjUs zomas matas, [fgnoruUjot JebkuUdu
iekgUjo augganu/ kol onijas. ) o . . .
Nelietot, jaiepakojumsirb o j Wrssk, a t|
Nopietninegad 9 u mi lietoganas instrukc
Parj e b k Unbpiegniemn e g a d ¢ j suami setnip doil) 30 z i Ao
ragotUjam un attiecggajai uzraudzgblas i ectlldei Pllnl\(/arota|spUrsgtE|tb|r;rUtS
lietotUjs wun/vai pacients. m KopienO/Eiropas Sav
KontaktinformUcija:
Starptautiskaist U1 r 444 (D) 4256 841144 m Uni k 0lea iddendfisators
E-pasts: microbiology@thermofisher.com
T o me k N a wwwi.thetmofigher.com ASV. Uzmangbu! Sask
Atsauces . B(only likumig o e rdg@ DQikGrt dkaid r wai i
1. KI @ nun$abomtorijas standartui n s t (CUSl).t s pUc Ursta norUdgjum
a. Antimi krobi Ul Us jutobas noteikgdnas disku el kKt spUj as
standarti;a p s t i p standadsdaM028 j aunUk ai s C€ Eiropasat bi | zdme a s
izdevums. o R
b. Antimi kfyobmlbh s kvgeai nkat sstandartid s UK
M1008 j a u n Uzdevims. : - . _
c. Ant i mi kgrgoQbdi uthiimlaj ut @retanirobiem CA Ap Vi e Kardlisiesat bi | =d me
notei kganas metodes reti izolUtUm vai UtraudzggUm
bakt UmipgOimpvadlDpdigp@& s aunUkai s
izdevums.
2. EiropasAnt i mi kjobph s kkgaitejsm(BUCAST).
a. Antlmlkrubfp\ bh8s KEYRASRdiskadi f T zij as
metoded j aunUkU0O versija.
b. Nol as ¢rgakasg r BUEAST diskad i f 1 metoplea s
antimi krobi Ol Us 6jjuau)mlalsUn\oereS|k]gaana|
3. PUrtmnlzéJsNthvéFDM)eCFRleadaENaGJ uma
460. d a Kpaos).
PUrskatbpghoamUci j a
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PLO Kr NW&dznaczaniawr a Ul i maargybiotyk
OxoidE

UWAGA:Ni ni e jnsz Nuukacthnorwaalne @y wab g Nc zeda Scmzwl‘pheg ninasjt Nuulkyct j kNo dva tny adamégoNeku.
Kopin instrukciji uUOyt kowania moUna zam-wil na naszych strogcach i
numerdéw telefonow.

Przeznaczenie I Kultury, pojemniki oraz inne zanieczyszczone ma t e miuas g N

K r N tdoinaczaniawr a Ul inavamt$biotyk Thermo Scientific™ zostal wwaherpbimlyciu zgodnie z
OxoidE sN stosowane w metodzie p-glloSC|d)theycziNd)umlj|0b1(ah<pd)2d€grDIUaJ sin z odp
agarowym do oznaczania wraUOliwoSci w 2wag rumnkercihe imi wliagioczne oraz ich u
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomdc lekarzom 1 Informacje natemat bezpiecznegop o s t i p awraduktes

w okreSleniu potencjalnych opcji | e c zie nji eag @ awtj yelnit z avc jzi proad@r a zzemd learf i  w
zakaUeni a drobnoustrojami, kr NUki te masybStangia CM$DS)o kfeSdtempreej na stroni
wraUliwoSci wzgl ndem drobnoustrOJ-W, www.thermofisheaadrk)u  kt - rych

wykazano aktywnoSi danych 1| ek- z ary: WFhrozd(dlpnle:rZWIszey,mjlﬂﬂkyolem wvdaltgdy sp

Kr NOki do oznaczania wr aUIiwoSC| na aproduktb. Nie d § & wosdbuked, jd e Biddczne jest jakiekolwiek
przeznaczonedosto s owani a wygdNcznie z czystN bedhwUNeagerwalowego zamkni nci a.

iwy § Ncdon & &t o spoofesjolnych. 1 Nieu Uy wpaobluktupou p § ypedamego terminuwa Uno Sci .

1 Pootwarciuf i ol ki naleUy sifin upewnili, C
Specyficzne dla leku przeznaczenie kaggchdvpvariaiveuhyitz a s o draidiituyaby zapobiec
krNUk w do oznaczania wraUliwoSci na raddAPd dd wik anetUynmi etmyal ..t
e~§ S cdlademggolekuu z u p e § nelektrpnitznej instrukcji 9 JeUeli krNOki nie tworzN stref za
uUytkowani a. Srednwpaghlc z Z&@lecanymi organizmami kontrolnymi,

nal spy awdzil cagN procedurn.

Zasadad z i a ftestui a 1 Wprzypadkun! epraw_lcﬂzgloa/vggla;pw;a\/wwrbbu
Odpowi edni Srodek terapeutyczny do TzaWlosh whia® i%awij&fh2 méadthmych substan:
okres$t oépapiawek r NUK i t na§ Nc anyhigykami mutagennych ani majNcych toksyczn
o okreSlonym stiUeniu, umieszczone nalCPR.guUbKANCHZ &My 1 % abPdsepy oeckaper jkap naail n N
poUy wk i testowej. Czyste hodowle |zola”'ﬁaterwgk‘fv1n'FEzrn?cWOQNI powodowal wuczu
inokulowane nap o Uy testawejik r N dkoanaczaniawr a Ul i woSci @l ergicznN podczas normalnego uUy:
na antybiotyk umieszczonym na | ej er z w kr NOKu

rozprzestrzenia sin do UeIkraNngrwwePQZ@ChOWy(Wan"?\ﬁyhs&aé{‘EJﬁ'}/n'e%z@rp('ﬁ/%rZ
mierzone sN strefy zahamowania, kt -PreSthBPOWRANie® pdr NinMij e sin

z zalecanymi zakresami Srednic str eNfl ez0d Wanmd vea filad | Klia nal eUy pRF@dhowy we
poszczegdlnych kombinacji antybiotykéw/drobnoustrojéw 8AC do chwili uUyiroania zjaWiska sktaplania mi ni me
poddawanych testom. pary wodnej, ktéremo Uzmni ejs&ny le cazntnyl:no@l{u przed
wyjnAnciem z opakowania naleUy odczeks:
temperaturin pokojowN. Data waUnoSci
Elementy _ o o _ 5 . opakowa@® zawi er aj Ncy zéchowywangch wart e bl
Kr N Uooknaczaniawr a Ul inavamtgbioyk Oxoids k g asliafi N w prawi dgowych warunkach. Aby chroni
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- A Literatura
Procedury kontrolij a k ovwgkoinywane przez 1. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical
produgenta . Laboratory Standards Instityte).
Sstilenie antybiotyku na krNOku do 02z napeHdmahcd Stihfiadsbr ARiGdbibl DiSkSusceptibility
antybiotyk jest analizowane dlak a U gaetiprzyu Uy swewniit r znej Tests; Approved Standard i M02 i najnowsze wydanie.

i zewnfitrznej s pleRzgctywistasctjfiUe(mipe. jFeDsA |  Pperformance Standards forAntlmlcroblaI Susceptibility
wyszczeg-lnione w Swiadectwie analizy. '[e@tlﬁdl%(ﬂ)nhaﬁom& \M)da{ﬁlew
oznaczania wraUliwosci na antybiotyk ¢( fdtRdsbiAhtficrobial DRution and Disk Sdsceptibility
analizowane dla kaUdej partii przy uUy ¢dsihgomMsragudhdy isdldled 6r Rastidious Bacteria;
drobnoustroj-w do kontroli jakoSci i SRp%rﬁvléJGulﬂeﬁn%VMJS| Ha[n&m@z@@yﬁa?uér oj - w
wyszczegolnionych przez CLSI*™ iflub EUQASTZ- UVU ytkowni koM Eyropejski Komitetds. Oznaczanial e k o wr a JEUCASTS ¢ i
zaleca sifi zapoznanie sifi ze Swi adec EyW§an Eommiltek nYAntimicrobial Susceptibility Testing).
(www. thermoscientific.com), w kt - rymamaddhicobid Sudceptifiity Testid, BUCASY Bidk Biffusion

na temat wszystkich u Uy t dyobrioustrojéw do kontrolij a k 0 Sc i method i najnowsza wersja.
oraz uzyskanych wynikow. b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
) ) antimicrobial susceptibility testing i najnowsza wersja.
Ograniczenia 3. Agencja ds. tywnoSci i Lek-w (FDA,
Produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro. Administration). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

Wyniki badania, po poréwnaniu z normami organow )
mi fidzynar (pd@HIEDIEAST), mo gdNo s t a wskazania
na temat wraUliwoSci badanego drobnoustroju w warunkach in vivo.
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NOTA: Estas instru¢des de utilizagcdo devem ser lidas em conjunto com o documento de instru¢des de utilizagéo eletrénicas suplementares
especificas do medicamento relevante. Consulte os nossos sites ou, em alternativa, ligue para um dos nimeros acima para solicitar uma copia

das instrucdes de utilizacao.

Utilizag&o prevista

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana OxoidE da
Thermo Scientific™ s&o utilizados no método de teste de difusdo em agar
semiguantitativo para testagem da suscetibilidade in vitro. Utilizados num
fluxo de trabalho de diagnostico para auxiliar os médicos na
determinac&o de potenciais opcdes de tratamento de pacientes suspeitos
de terem uma infe¢céo microbiana, estes discos servem para determinar a
suscetibilidade a microrganismos que se demonstrou reagirem a
medicamentos especificos, tanto em contexto clinico como in vitro. Para
serem utilizados com uma cultura pura desenvolvida em agar, os Discos
de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana Oxoid destinam-se
exclusivamente a utilizagao por profissionais.

E possivel encontrar informagdes sobre a utilizagéo prevista
especifica do medicamento para cada produto da gama de discos de
TSA no documento de instrugdes de utilizagéo eletronicas
suplementares do medicamento relevante.

Principio do teste

Um agente terapéutico adequado para uso in vivo pode ser
determinado mediante utilizag&o de discos de papel de filtro
impregnados com concentragées especificas de agentes
antimicrobianos colocados na superficie de um meio de teste
apropriado. As culturas puras de isolados clinicos séo inoculadas no
meio de teste e o disco de TSA é colocado na superficie. O
antibiético dentro do disco difunde-se no agar. Ap6s a incubacéo, as
zonas de inibicdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas
com intervalos de didametro de zona aceites para a combinacéo de
organismos/agentes antimicrobianos especificos em teste.

Componentes

Os discos de TSA Oxoid consistem em discos de papel com 6 mm
de diametro impregnados com uma concentragdo antimicrobiana
especifica. Os discos estdo marcados em ambos os lados com um
cédigo alfanumérico que identifica o agente antimicrobiano e a
concentragdo. Os discos de TSA Oxoid sao fornecidos em cartuchos
de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem blister
selada com folha de aluminio, com um dessecante. Cada disco
individual é de utilizacao Unica.

Materiais necessérios mas néo fornecidos

Placas de agar com meios apropriados, meio de suspenséo de
in6culo, ansas e zaragatoas estéreis, pingas estéreis, padroes de
turbidez de McFarland, incubadora, ambientes de atmosfera
modificada, dispensadores de disco com antibidtico, estirpes de
controlo de qualidade, aparelho para medir o tamanho das zonas
e critérios interpretativos para métodos padréo locais.

Adverténcias e precaucgdes

1  Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

1  Siga as instrugBes de utilizagao.

1  Empregue técnicas assépticas e precaugdes estabelecidas
contra todos os perigos microbiolégicos em todos os
procedimentos.

1  Asculturas, os recipientes e outros materiais contaminados tém
de ser esterilizados apés a utilizacéo, de acordo com as
diretrizes para 0 manuseamento e a eliminacao de residuos
biol6gicos perigosos.

1  Consulte a Ficha de dados de seguranca do produto (MSDS)
para um manuseamento e eliminagcéo seguros do produto
(disponivel em www.thermofisher.com).

1 Inspecione a embalagem do produto antes da primeira
utilizag&@o. N&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel
no revestimento de aluminio.

1  Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

1  Apos a abertura do cartucho, assegure-se de que 0 mesmo
€ armazenado num ambiente escuro e seco, a fim de evitar
a degradacéo do antimicrobiano.
1  Se os discos nado produzirem zonas de inibicdo com os
diametros de zona esperados utilizando os organismos de
controlo recomendados, reveja o procedimento completo.
Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.
O dispositivo ndo contém substancias carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo (CMR), disruptores
endécrinos ou materiais que possam causar sensibilizagéo ou
uma reacao alérgica, em condi¢cdes normais de utilizagdo.

= ==

Armazenamento e manuseamento

Os cartuchos fechados deveréo ser armazenados entre -20 °C

e 8 °C, até serem necessarios. Os cartuchos deverao atingir a
temperatura ambiente antes de serem removidos da embalagem,
por forma a minimizar a condensagao, visto que esta pode reduzir
a eficacia do agente antimicrobiano. O prazo de validade é valido
apenas para as embalagens blister ndo abertas e conservadas em
condigBes adequadas. Apds a abertura dos cartuchos, é necessario
conserva-los dentro de um dispensador (vendido em separado) no
recipiente fornecido (com um dessecante insaturado cor de laranja)
ou noutro recipiente opaco e hermético adequado com um
dessecante para proteger os discos da humidade. Os dispensadores
devem ser guardados dentro do recipiente a 2 °Ci 8 °C e deve
permitir que atinjam a temperatura ambiente antes da abertura,

a fim de evitar a formacao de condensagao.

Consulte o periodo de utilizag&o valido apds a abertura na
embalagem ou nas instru¢des de utilizagdo eletrénicas
suplementares do medicamento. Depois da abertura do produto, os
clientes devem realizar as suas proprias valida¢des/verificagdes do
desempenho do mesmo, se este for utilizado depois do periodo
indicado.

Procedimento

Os discos de TSA Oxoid podem ser utilizados com varias
metodologias de teste padronizadas, tais como as descritas pelo
CLSI**¢ e pelo EUCAST?

Método

1. Retire os discos do local de armazenamento e deixe que atinjam
a temperatura ambiente antes da utilizagcdo (cerca de 1 hora).

2. Os organismos em teste devem ser isolados clinicos puros e
frescos provenientes de meios de cultura. Se possivel, as
amostras devem ser colhidas dos pacientes antes de ser iniciada
a terapéutica antimicrobiana.

3. Deveréo ser utilizados os meios de crescimento (p. ex., agar
Mueller-Hinton) e os niveis de indculo adequados, de acordo com
o0 método de teste da suscetibilidade padréo escolhido.

4. Deixe as placas de agar atingirem a temperatura ambiente antes
da utilizagéo. Se as placas estiverem humidas, seque-as
corretamente antes de as utilizar.

5. Inocule o meio de acordo com o método escolhido.

6. Utilizando a pinga estéril, o ejetor de discos simples ou o
dispensador de discos, aplique o(s) disco(s) na superficie do
agar pré-inoculado.

7. Os discos devem ser aplicados a placa num periodo de
15 minutos apds a inoculagéo. Certifiqgue-se de que o disco esta
em contacto total com a superficie do agar e incube no periodo
de 15 minutos.

8. Incube a placa de acordo com a metodologia escolhida (por
exemplo: incube ao ar a 35 °C +/- 2° durante 161 24 horas
(método CLSI) ou a 35 °C +/- 1° durante 18 +/- 2 horas (método
EUCAST) para organismos néo fastidiosos).
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NOTA: Estas instru¢des de utilizagcdo devem ser lidas em conjunto com o documento de instru¢des de utilizagéo eletrénicas suplementares
especificas do medicamento relevante. Consulte os nossos sites ou, em alternativa, ligue para um dos nimeros acima para solicitar uma copia

das instrucdes de utilizacao.

Interpretacéo

Para obter instru¢cdes completas relativas a interpretacéo dos
resultados, de acordo com a metodologia CLSI**/EUCAST?®,
consulte os padrdes atuais relevantes. Na documentacao indicada
abaixo podera encontrar tabelas com os compostos/concentraces
do CLSI***/EUCAST?. Est&o disponiveis outros compostos e
concentrag¢des da Thermo Fisher Scientific para utiliza¢cdo com outros
métodos locais.

Procedimentos de controlo de qualidade do utilizador
Recomenda-se que as estirpes de controlo sejam testadas a
intervalos adequados em condi¢des locais, devendo isto ser efetuado
aquando da realizacdo de cada teste ou conforme recomendado nas
diretrizes dos grupos de referéncia para testes de suscetibilidade a
antibidticos. Se o resultado obtido para um organismo de controlo de
qualidade contra um composto antimicrobiano se encontrar fora do
intervalo especificado, os resultados do paciente ndo devem ser
reportados nem os discos utilizados para testar isolados clinicos
enquanto ndo for determinado o motivo da discrepancia (p. ex.,
meios de cultura, volume de enchimento, in6culo, condigbes de
incubacéo, estirpe de controlo, armazenamento incorreto ou
aplicacao incorreta do disco).

Procedimentos de controlo de qualidade do fabricante

A concentragdo de antibiético no disco de TSA é analisada para cada
lote e é controlada utilizando especificagdes internas e externas (p.
ex. FDA?®). A concentragéo real € detalhada no Certificado de analise.
O desempenho dos discos de TSA (diametro da zona) é analisado
para cada lote utilizando organismos de controlo de qualidade interno
e organismos especificos detalhados pelo CLSI** e/ou EUCAST?.
Aconselha-se os utilizadores a verificarem o Certificado de anélise
(www.thermoscientific.com) para verem todos os organismos de CQ
utilizados e os resultados obtidos.

LimitacGes

Este produto é para utilizacdo em diagnoéstico in vitro. Os resultados
dos testes, quando comparados aos padrées dos organismos
internacionais (p. ex., CLSI/EUCAST), podem oferecer uma
indicagdo da suscetibilidade in vivo do organismo de teste. A sele¢do
de agentes antimicrobianos a testar e a reportar € uma decisao que
tem de ser tomada por cada laboratério clinico. A decisdo de utilizar
um agente antimicrobiano para terapéutica contra o organismo de
teste é da responsabilidade do médico, que ira considerar outros
fatores que podem influenciar a atividade in vivo do composto. Os
resultados dos testes reportados devem fazer parte de uma
abordagem holistica ao tratamento e seréo avaliados pelo médico em
conjunto com o histérico do paciente, apresentacdes clinicas e
resultados de outros testes clinicos.

Os isolados atipicos podem apresentar uma falsa resisténcia ou
sensibilidade a varios agentes antimicrobianos. Os relatos de falsa
resisténcia ndo sao raros, embora as falhas dos testes de CQ
possam ser erroneamente reportadas como tal. As falhas de CQ
estéo geralmente associadas a degradagao dos medicamentos,
causada por um manuseamento incorreto (incluindo o
armazenamento e o transporte), descrito nas presentes instrucdes de
utilizag&o. Os relatos de falsa sensibilidade s&o raros, mas,
novamente, podem estar relacionados com um manuseamento
incorreto.

A né&o observancia das instru¢des de utilizacio pode levar
a resultados erréneos.

Nota: ao utilizar os discos de 10 pg de ampicilina para testar

a suscetibilidade de Escherichia coli ATCC® 25922E com o meio
Oxoid Mueller Hinton, leia a borda da zona externa e ignore qualquer
crescimento/colonias internos.

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a autoridade
reguladora competente na qual o utilizador e/ou o paciente estao
estabelecidos.

Informacgdes de contacto:

Telefone internacional: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Site: www.thermofisher.com

Referéncias

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de padrbes
clinicos e laboratoriais dos EUA).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard i M02 i Ultima edig&o.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing i M100 i Ultima edic&o.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline i M45 i Ultima edic&o.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST, Comité Europeu para o Teste a Suscetibilidade
Antimicrobiana).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method i Ultima verso.

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for
antimicrobial susceptibility testing i Ultima vers&o.

3. Food and Drug Administration (FDA, Agéncia dos alimentos
e dos medicamentos dos EUA). CFR Title 21, Volume 5,

Part 460 (2005).
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Simbolo/rétulo

Significado

E

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

S

Limite de temperatura

LO

']

Cadigo do lote

Referéncia

Nao reutilizar

Consultar instrugcdes de utilizagéo ou
instrucdes de utilizagao eletronicas

Contém o suficiente para <n> testes

Data de validade

@ v m| &R

N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e Consultar instrugoes de
utilizacéo

m
H

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uni&o Europeia

Identificador Unico do dispositivo

o
3
=

EUA: Atencéo: A lei federal s6 autoriza a
venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem de um médio

Marca de conformidade europeia

Marca de conformidade do Reino Unido
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RO 1 Qiscuri detestareas e n s i b antimicrabiEnel
OxoidE

NOTF: Aceste instruc™i uni de utdbkbtumeneéubreteebubncctsup!l hmeamhbt
c or e s p u n gpecifiee amedeeamentului. C o n s uditd-uailéHioastre web sau, alternativ, s u n ka Udul dintre numerele de mai sus pentru
asolictaocopieai nstruc ™Hi unil or de wutilizare.
Domeniu de utilizare 1 | ns p eambatgjifiiprodusului inainte de prima utilizare. Nu
Discurile detestare as e n s i lantiiicrobierieliThermo Scientific™ ut i Ipiodusulldia cetx i sdeteriorarev i z ialeit labh HE r i i
OxoidE sunt utilizate “n metoda de test afiei semicantitativt a difuziei
cu agar pentru testarea s-anflsxiddi | i t tfHi Nuuit m Ipiodusufbbu. pdeFacie expirarenee n”"Hi torn at £ .
lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii s tdetermineo p "Hi uni | € Du pdec ar t esteldebchis,a s i g tcaeste depozitat
poten™i ale de traitiamemspepemna Hu ¢deaca eaWteum mediuuscat, opac, pentru a preveni degradarea
infec™ e microbiant, aceste discuri santimicrobiheukit i nate st deter mine
sensibilitatea faHt de microorgani symeDgEintdius Ccwarriel eenrunigreoduc zone de |
medicamente s-au dovedit a fi active atét clinic, cat 'H in vitro. Pentru a Ht e pw cagangésmele de control recomandate, r e vi z ui "Hi
utilizare cu outulftonrbgpurtdiescesc!| e “dnet rteeasgaarper cacedur t .
sensibilitt™ii ant i mi crobl ene Oxoi df siodatul uskiedsetfiencaiblitiizaciispdzitvel.i v uz ul ui
profesional. 9T Dispozitivul nu con™Hine substan He

) o o ) ) toxice pentru reproducere (CMR),
Ode st ideuatligares p e c imédicamentului pentru fiecare glandelor endocrine sau materiale care pot provoca sensibilizare
produs din gama de discuri AST poate d4u 9d Sriddc’ H|nedaP|CéJr"‘ge|nmimﬂaPe' condi "H
electronicsupl i mentar relevant cu instruc™i uni de utilizare
a medicamentului. Depozitarea H manipularea

CartuHele nedeschise20rk®ulie HLAC ratt

Principiul testului este necesar. Ltsa™ cartuHele st at
Un agent terapeutic adecvat pentru utilizare in vivo poate fi de a le scoate din ambalaj pentru a minimiza condensul, deoarece
determinat folosind discuri de hartie de filtru impregnate cu aceastapoatereduce poten'Ma agentul ui antin
concentraHii specifhicanie plleasaagtea H ceasptiprmiaricca tast e val abilt numai pentru
unui mediu de testare adecvat. Culturile pure de izolate clinic sunt C 0 n ccoréete.iD u pdeschidere, c a r t urébai¢ depozitate intr-un
inoculate pe mediul de testare H discul AST este plasatpes upr af a*™Htdozat or (v©O©ndut separat) “n recipier

Antibioticul din disc difuzeazt ~ n nasgaatrur adu p(tp Oirntcouchaalrieu,) )z osnaeul ea ldte r eci |

i nhibijHiraldidini scurilor sunt mbtsur at éesigant pentourg pratejaailscelrllecﬂejumidltate dpzatearele trepuie

de diametre recunoscute ale zonei plepeztatedn ecipientld 2m8a "AiCa i p d diefbiudte desat e s

agen™i / organi sme antimicrobi ene t e stamgeraturacamereiinainte de deschidere pentrua preveniformarea
condensului.

Componente
Discurile Oxoid AST constau din discuri de hartie cu diametrul de 6
mm impregnatecuoc o n c e na mtai'Hhiecs peéd iDiscudle .

Consul ta™ ambalajul sau instruc™i ur
suplimentare ale medicamentului pentru a afla perioada de utilizare

s .. vV a |d:||uapd§sch|dere Du degrodusulesteé!eschlsc*i "Hi i
unt marcate pe ambele fe™™Me cu un ctorebau m& e vca[;idare
agentul antimicrobian Hi concentra'i uchrld chJace(étAaSO zL st fi
furnizate “n cartuHe de 5Gcatke di sc H LL Sa rtu

pachet. CartuHel e suntnambab ddtipt e i n IVICJ

blister sigilat cu folie, cu un deS|cant. F|ecare di sc este de unict
fol osin™t. Procedurt

Discurile Oxoid AST pot fi utilizate cu o serie de metodologii de
] ) testare standardizate, cum ar fi cele descrise de CLSI**'H EUCAST?.
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Pl tci de agar cu medii adenoculat e, et %gE suspensie de i
anse Hi tampoane sterile, pense ste E at e
Mc Farland, incubator, medii ' n atmolsfs‘%lpbad%gh@|spad§age|doz@regle f’l?)slﬁt?etoare

de discuri cu antibiotice, tulpini de control al ¢ a | i aparatdipentru reze la temperatura camerél inainte de utilizare

mbsurar ea di me n sdriterinde interpretareopenérd o r  'Hi (ap‘rOX|mat|v_ l__orL)__ ,
metodele standard locale. 2. Organismele testate trebuie s Hie izolate clinice proaspete 'H
pure din medi.i de cul turt. Dact es
prelevate de | a paci en Hi "nainte d
Avertismente Hpr e c a u "Hi i antimicrobiene.

3. Mediile de c r e 'Hadecwage (de exemplu, agar Mueller-Hinton)

1 Numai pentru diagnostic in vitro. s . . LA .
T Ur ma wis t r udeliizare.i | e H hivelurile de inocul trebule utlllzate conform metodel st_ande_lrd

1T Respecta™Hi tehnicile aseptice Hi mEEU%H%ePE P( % y % 2
fmpotriva tuturor pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor utilizare. D a cptl t suntlureede, u s c-e &HD r e s p uimante
procedurilor. e utilizare. ’ i

T Culturile, recipientele Hi alt_e @a?363:54d§|¢d}?\f8rrﬂﬁqe%@é|a{'e§ete trebuie

sterilizate d u putilizare in conformitatecui n st r umgefitu u ni | =

aEIIHI I'éHIi.
aga S aflngL t
tor

mani pul ar ea Hi eliminarea de Heur| il 8OIEOS"}) 8eﬁteggle(%aneje&orcugn?sm%urdé}sjcsgruun
ozator"de discuri dis istufild) be% aafaaulitia
1 Co n s ufl ittldellHi nde se¢uritate a produsului (MSDS) pentru remocul P % éj) p g
i nfor ma’Hi i despre manipul area Hi P nNarea “'n siguran'™t

a produsului (se g £ s e fi¢ twew.thermofisher.com).
u Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Marea Britanie
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RO 1 Qiscuri detestareas e n s i b antimicrabiEnel
OxoidE

NOTF: Aceste instruc™i uni de utdbkbtumeneéubreteebubncctsup!l hmeamhbt
c or e s p u n gpecifiee amedeeamentului. C o n s uditd-uailéHioastre web sau, alternativ, s u n ka Udul dintre numerele de mai sus pentru
asolictaocopieai nstruc ™Hi unil or de wutilizare.
7. Discurile trebuie aplicate pe p | afe 5 minute de la inoculare. Nerespectareai n st r u céldiilipareipdate duce la rezultate
Asi gwratit di scul este complet ~ n epmte.t act cu supr af a'™Ha
agarul ui C'Hi i ncubaHi “n decurs de 15 mi

8. Incuba™ placa “n conformitate c UR%@'t%‘fﬂCWPng'g § ip Idiscprciis mp i( Gfi@ g pentru atesta
exemplu: se incubea2tmpdalciaer | a 35§nsifiltateq Fscherichia coli ATCC® 25922E cu mediu Oxoid
de ore (metoda CLSI) sau la 35 °C +/- 1 °timp de 18 +/-2 ore Muel I er Hinton, citi ™ maiogenea zone
(metoda EUCAST) pentru organismelGl &Rtpared/enol Gmisie i nterioare.

InC|dente grave

Interpretare oFg |l oc
Pentruinstruc "Hi uni compl ete referitoare

conform metodologiei CLSI**/EUCAST®**consul t a™Hi st an dra?)or(t]é IF St Elaﬂb{:l Ell-ilaﬁluFtﬁu trd:e F?%ﬁ?atroea:etleﬁahtgm c/ares au )
actuale relevante. Tabelele care in ompusul /' con Hi' i P
CLSI*/EUCAST?potfig £ s intl @ ¢ u me ratca€lde face referire I n f or dnaa:(‘)lﬁtan:t

ma i j os. CompuHii Hi concentra™ii STHI& N | H’?QFﬁMHO)&?EEMll%'SpO”'biIi de | a

Thermo Fisher Scientific pentru a fE'-mall"hérdblbl&g}?@mermﬁf@her%dmt e metode | ocal e.
Site web: www.thermofisher.com

Proceduri de control al c a | i utilizathrului

Ser e ¢ o maatupiniledec o n t rfietestate la intervale adecvate Th Referi n He

¢ o n docaléfiagest lucru ar trebui s Hie atunci canc_j este efectugt fle'(‘:are 1. Institutul de Standarde Clinice de Laborator (CLSI).

testsauc o n f orm 1 e cd}e [agrmpdnte de rleg re pentn “HE a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility

testareas e n s i Haiartibiotice. Blia icrézultatul o b "Hipentutun Tests; Approved Standard i M02-Cea mai nout edi’
organism de control al ¢ a | if ta fiflin dompus antimicrobian este in b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility

afara intervalului specificat, rezultatele pacientului nu trebuie raportate 'H Testingi M100i Cea mai nout edi "Hi e.

discurile nu trebuie utilizate pentru testarea izolatelor clinice p © ncénd nu
este determinat motivuldi s ¢ r e p aemeiiplu, megia, eolum umplere,
inocul,c o n déi"Hi d u bt au"Hi plg cantrol sau depozitarea sau
aplicarea incorectt a discului).

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guidelinei M457 Cea mai nout edi Hi e
2. Comitetul european pentru testareas e n s i mmtimibrmbier'l‘bii i

Procedurile de control al calitt HGASTY |
ConcentraHia de antibiotic de pe d|s@uf‘nt'%g‘:o?'alé'gc?pé'b(ﬂgﬁeét'ﬁq gUg/%%:rdI%(ngp?C}nU

fiecare lot' Hestec o nt rfoldsiadtstp e c i ihtérme &'éliterne (de
exempluFDA®) . Concentra™Hi a realchtuldest e det l%l [ Reaadllnngw?)e EUEAES T disk diffusion method for
PYbty

analizt. Performan™a discurilor AST gnganéopquwce t‘ésf"ﬁ Gea mpain o uresiune., 4 ¢
pentru fiecare | ot folosind orgamsm% f; U@Uﬂerﬂ%wcmﬁm%(\:m)c HRT'?eLHM H
organisme specifice detaliate de CLSI*™'Hi / sau EUCAST 1, Volume 5, Part 460 (2005).

Utilizatorilor 1 seicatomaddtasal veti fice Certif
(www.thermoscientific.com) pentru toate organismele QC utilizate H
rezul tatele ob™i nute.

Limite

Acest produs este pentru diagnostic in vitro. Rezultatele testelor, in

¢ 0 mp a cuwstalidadele organismelori nt e r n §dé&xempla,| e
CLSI/ EUCAST), pot oferi o indicaHie a sensibilitkt™ i in vivo a organi smu
testat. Selectareaa g e n drtinlicoobieni pentru testare 'H raportare este
o decizie care trebuie | u alé fiecare laborator clinic. Decizia de a utiliza
un agent antimicrobian pentru terapia impotriva organismului de test este
responsabilitatea clinicianului care va lua in considerare a | faktiori care
poti n f | actvitatetain vivo a compusului. Rezultatele raportate ale
testelor artrebuis ¥ a patte dintr-o abordare h o | i &triatantehtului,
iar rezultatele raportate ale testelor vor fi evaluate de ¢ £ tclinieian

" mp r ecuistdricul pacientului, p r e z e rclinicerHirezudtatele altor

teste clinice.
Izolatele atipice pot prezentar e z i sfteelsgitb ensi bi | i tate fa"™Ht de
di feri ™Hi agen™ antimicrobieni. Rapoartele de rezisten™Ht falst nu sunt

neobi Hhedildecg desteldr @C pot fi raportate g r ech atare.
E 'He ¢ uWQCisuntale obicei asociate cu degradarea medicamentelor,

cauzatt de mani pul area incorectt (inclusiv depozitare Hi transport)
des cmicedtei n st r decutitizarenRRiapoartele de sensibilitate

falst sunt mai puHin frecvente, dar, din nou, pot fii |l egate de
mani pul area incorectt.

u Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Marea Britanie
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SK i Disky na test antimikrobialnej citlivosti OxoidE

POZNCMKA: Tento n§vod na pougitie je potrebn® |2taS v kombiFbs§ci
gpeci fprekdakrémy| i e k.  Naavggethdvésidia alebo zavolajte najednozv y g gvedenych| 2 sae ly § i adgilkabpiutn&odu na
pougitie.

Url emc®ugitie 1  Vpripade poruchy pomockunepoug2vajte.

Thermo Scientific ™ Disky na test antimikrobialnej citlivosti OxoidE sa 1  Pomocka neobsahuje § i a darcenogénne ani mutagénne latky

p o u g 2wvsamjkv¥antitativnej agarovej difiznej testovacej metdde na alebo latky toxické pre reprodukciu (CMR), endokrinny disruptor
testovanie citlivosti in vitro. Tiet oanidiagley, Sktyor ® toa ®p dygpvaj Beynom p

di agnostickom pracovnom postupe na poproeciltelkiSw@lmo 9% ialueld @ valner gi ck% r e

potenci 8l nythl melgmpspre pacientov s podozren2zm

na mikrobi 88§l nu infekciu, s¥% url| en® Skladovanieamrzaobché@dzaniei vosti na

mi kroorganizmy, u ktorTch sa pr e Uk §\edltoy,0 rletn @) KkeaczieftiyC ks®& Injussliiav 8 ¢g- do pot

st ¥l i limigky aj in vitro. Diskynagestovanieantimikrobiélnej 20 AC ag 8 AC. Pred vybrat2m z obal t

citlivosti Oxoid sa maju pou § 2 8laiSs kultirou pestovanou na izbov( teplotu, aby sa minimalizovala kondenzacia, p r e ttomled e

agare, s¥% ur|len® len na profesion8lizme giodudiltiinen.osS antimi krobi §l neho | i
. pre neotvorené blistrové balenia skladované za spravnych

Ur | epno® gkortkriétreho lieku pre k a g \dyiobok v ramci radu podmi enok. Po otvoren2 by sa kazetyr

di skov AST mogndshsgssm dopl nkovom (Redaksh saPnbstatid) @ dBdanej nadobe (s nenasytenym

n§vode na pougitie lieku. (orangovim) vys¥gadl om) alebo inej \

Princip testu vzduchotesnej n8dobe s vys¥gadlom ne

Na urlenie vhodn®ho terapeutick®ho Y[IiNKiof ISP Una o/ KPiViail 8 by (siay gnadd s kil @

m:gu poudgi$ kot¥w iky z filtraln®ho 2 §Fp,agrgdaptvqrem51 yeS@rﬁaBW/ea%'@aOEEFn@@b@’é'

urlenimi koncentr8ciami anti mi k,0b,t@lpttﬁ9bg%qur,ar}glqt\{prbeekpnden@q:leor® s a

umi estnia na povrch vhodn®horytestovacieho m®di a List® kult ¥

klinickTch izol 8 ov sa naol kuj % na Otveesrted‘vl/‘acdloeb”m@oolutgm V@ Ndids | SiaPozrite

sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje do agaru. Po elektronickom navode na p o u glieku.iPe otvoreni vyrobku by mali

u k o n |pmaesu inkubacie sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov jeho poug?vatelfankdmossyemkSsjpemg

a porovnajli sa s rozpoznanymi rozsahmi priemerov zén pre poug?vas dlhgie ako je uveden®.

testovan® kombingcie gpecifickTlch aPostipmi kr obi 8l nych

linidiel/organizmov. Di sky AST Oxoid mogno pougdgi S s rtzny

Komponenty testovacimi metodikami, ako s tie, ktoré popisuje | n g tklinickyeh a

Disky AST Oxoid sa skladajti z papierovych diskov s priemerom laboratérnych g t a n d gQlirdcal and Laboratory Standards Institute

6 mm i mpregnovanich presne ur| enT mi-CUSH' 2 Burgrsky gybor pyegstovanie antimikrobialnej citlivosti

antimikrobialnych | i n i Diskyesd na oboch stranach oznal e n ® (the European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing -

al fanumerickTm k-dom identifikuj vac iEMCASHE i mi krobi 8§l ne |inidlo a

koncentraciu. Disky AST Oxoid sa dodavaju v kazetach po 50 ks Metdda

diskov. V k a ¢ d lmaleni je 5 ks kaziet. Naplne su jednotlivo balené 1. Vyberte disky zo skladu a pred p o u § ich neaiajte

v blistrovom (zatavenom) baleniz a p e | a tfoionsvry s 2gadl om. yyt e mperova S ngpiribovinteedl ditowi nu)

Kagdl jednotlivl disk je len na jedndqesRvantkdrganizng by malibylSe r satl v @linigké izolaty 5

Materidly, ktoré st potrebné, ale niesi s %l a s akenia zk ul ti vraédinAkgetiomo g nn®libysavzorkyodobr a$s

Petriho misky s agarom s pr2slugnim ﬁ@&l'@r’ﬁtOénué’ﬁ@rﬁjzﬁ(@'rﬁ@almutﬁ“t'm'krOb'

inokula, steriln® slulky a tamp- ny,h3 &hodng jastoyéanédiq (naprJMueller-Hinengy agan ahpdiny v a

zékalova stupnica (norma), inkubator, prostredia s modifikovanou inokula by samalip o u f) o B2Dalenejg t a n d atestovace]i
at mosf ®rou, d&vkovale diskov s ant i bimgtedy gilygsf kmene na kontrolu
kvality, pr2stroje na meranie veOkds tPredeoungng:ﬁajrqaﬁetghomﬁkgqagqrom®sg,ﬁqjtqp@p,§ pr
miestne gtandardn® met - -dy. mi estnosti. Ak s¥% misky vIhk®, pre
. . spésobomvysugt e.
Varovaniaab e z p e | n opstteni® 5. Médiumn a o | kzuojetoe metddou.
f Lennainvitro diagnostiku. 6. Napovrchvopredn a o | k o v agar@naneste disk(y) pomocou
f Poziinavodnapougi ti e. sterilnich kliegt2, vyhadzovala je
T Polas vgetklch postupov dodrgiavajtdgvihesealtacd®skeehni ky a
zavedené opatrenia protiv § e t tikrabiologickym rizikam. 7. Disky bysamalip r i Inangiskuo 15 minitodo| kovani a.
1 Kultdry, naddoby a iné kontaminované materidly musia b y @ Uistite sa, § elisk je v Uplnom kontakte s povrchom agaru
p o u Gterilizované v sulade s pokynmi pre manipulaciu a inkubujte po dobu 15 minut.
a likvidaciu biologicky n e b e z p e ddpaduh o 8. Inkubujte misku v stlade so zvolenou metodikou (napriklad:
1 Informéacie ob e z p e dhamipujacii a likvidacii vyrobku najdete i Nk u bnavzdushu pri 35 °C +/- 2°16 1 24 hodin (metéda
v karte bezpelnostnlich %daj ov mat e €LSEalebo pti 3SD+$ ) °po dobu 18 +/-2 hodin (metdda
(www.thermofisher.com). EUCAST) pre nen8§roln® organizmy.
T Pred prvym‘p 0 u ¢ skbntratujte obal vyrobku. Vyrobok Interpretacia
nepoug?vajte, ak ojg&korda nfi-el.i i vi dighfERE) tfiajice sainterpretacie vysledkov p o d rdetodiky
1 Ne p o u g ¥ywhbok poeiplynuti datumu exspiracie. CLSI e /EUCAST2®n§j dete v pr2slugnich pl at
f  Pootvorenikazetyz a b e z fjepskladevanievne pr i eh Oad ne fp | Hir uidcez | %l eni ny/ kporddeodk CLSIES e
vysugenom prostred?, aby sa zabr §Efmcdsv2n%egwoa% 8Gisi8 v ich dokument§cii.
antimikrobialnej latky. ) ) ) ) ni g &pel ol|Theom Bisher Scientific pontkaNa |l g ®| eni ny
I Akdisky nevytvarajio | ak § preme§i nhi tedény nej a koncentrg&cie, ktor® sa daj % pougi ¢

so d p or Y| kantrdingmii organizmami, skontrolujte cely
postup.
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SK i Disky na test antimikrobialnej citlivosti OxoidE

v kombiFu)g8ci
gpeci fpiekdolrémy| i e k. Niaavggetbévé sidia alebo zavolajte najednozv y g gviedenych| 2 sae ly g i asikegiutnéodu na

POZNCMKA: Tento n§vod na pougitie je potrebn® |2tas$
pougitie.

Poug?2 v a postOmy katroly kvality Odkazy

Odpor % a sa, aby sa kontrol n® kmenel t agtkianitkich alaboratdérnydn ¢ t a i d §aLSl)o v
intervalochvmi est nych podmi enkach; mal o by at ¥ykinguég tva redpmeriestyicidivgsti antimikrobidlneho

savykonavak a ¢ wdt, alebop o d®dap or Yddaeif @ar en| nT ch di sku; SchvgiMd®2TInagjtmaod@ird vydani
skupin pre testovanie citlivosti na antibiotika. Ak je vysledok ziskany b. Vykonovég t a n dpaertedtgvanie antimikrobialnej citlivosti

pre organizmus na kontrolu kvality protMOG mtaijmiokdgaeei 8l nej zI| Y%l eni ne
mmo gpecifikovan®ho rozsahu, visl edk)y Metddynaantnkrobigne sedenia @testovanie diskovej
uvsgdzaS a disky by sa nemali poug?2vas$ aditivost ziedkagoizalovangch &ebd nn§ rcok|Tbekiérih

izolatov, kym sa nestanovi dévod nezrovnalosti (napr. médium, Schvélend smernicai M45inaj novgi e vydani e.
objem naplne, inokulum, i n k u b podimiedky, kontrolny k m e @kebo 2. Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti

nespravne skladovanie alebo aplikéacia disku). (EUCAST).

a. Testovanie antimikrobialnej citlivosti, diskovéa difizna metéda

Postupy kontroly kvality vyrobcu

EUCASTi naj novergia a

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje prek a g g &r § u b. Navodna| 2 t adiskow difizna metoda EUCAST na

a kontroluje sa pomocou internych a externych g p e ¢ i fnapk § c i 2 testovanie antimikrobialnej citlivosti i n a j n overga. a
FDA3.Sk ut dkbnoeBtracia je podrobne uvedenavo s ved| en2 3. Spravapotravinal i e Fdodand Drug Administration (FDA).

o analyze. Viykon diskov AST (priemer zény) sa analyzuje prek a ¢ d ¥4 CFR hlava 21, zv®zok 5, |asS 460
¢ a r gpmocou organizmov vnatorne;j kontroly kvalityag peci fi c kT ch

organizmov podrobne popisanych metodikami CLSI ** a/alebo

EUCAST 2 Poug2vateOom sava8pOs weé &l erkiomt rol o

o0 analyze (www.thermoscientific.com) prev g e p b y gorgani@my

v ramci kontroly kvality a taktisto s k o n t r ziskanéwysl8dky.

Obmedzenia

Tento virobok je urlenlT len na diagnostick® pougitie in vitro.
Vysledky testov v porovnani s normami medzinarodnych organov

(napr. CLSI |/ EUCAST) mtdgu poskytn¥%S indik8ciu citlivosti
testovan®ho organizmu in vivo. VIiber antimikrobi&lnych | ini el na
testovanie a pod8vanie spr8v je rozhodnut2zm, ktor® mus?2 wuro S
kagd® kliniwmk.® Radbhadanutriie pougi S antimi krobi 8l ne

linidlo na terapiu proti testovan®mu organizmu je v zodpovednost:i
|l ek&ra, ktorT zv§ggi Nal gie faktory, ktor® mtgu ovplyvni$S aktivitu
z|l %l eniny in vivo. HI &§sen® visledky testov by mali tvori S sw%% as$
holistického pristupu k| i e & Hiasené vysledky testov posudi lekar

Vv spojeni s anamnézou pacienta, klinickymi prejavmi a vysledkami

inych klinickych testov.

Atypické izolatym® gpur ed st & a b oregiStéaciualeboci t | i vos S

voli rltznym antimikrgbio8§lfmymglhieni dlegmst@&mrcgyv

nie s% nezvylajn®, aj keN zlyhania testov kontroly kvality mtgu byS$S
ako tak® nespr8vne hl 8sen®. Zlyhania kontroly kvality s¥% zvyl ajne

spojené s degradaciou liekov spésobenou nespravnou manipulaciou
(vratane skladovania a prepravy) opisanou v tomto navode na
pougitie. HI8senia o falognej citlivosti s¥% nezvyl aj

s%visieS s nespr8vnym zaobch8dzan2m.
Nedodr gasodiinap o u gt Gws ekshybnym vysledkom.

Upozor Ruj eme, ¢§e ampiilingnolOgginga 2 di skov s
testovanie citlivosti Escherichia coli ATCC® 25922E s médiom Oxoid

Mueller Hintonsio d | 2 wykedky zeokrajav o n k azng @ignorujte
akTkoOvek vn%torni rast/ kol -nie.

V § g mneidenty

Ak T k 00§ @igjdent, ktory sa vyskytol v stvislosti s poméckou,

sa mus2 ozn&§mi S virobcovi a pr2slugn®mu regul al n®mu
vktorommap o u ¢ 2 a/aeboepérient sidlo.

Kontaktné informéacie:

Medzinarodny telefon: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology @thermofisher.com
Webova lokalita: www.thermofisher.com
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ES: Discos para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana

OxoidE

NOTA: se debe leer este IFU junto con el documento de instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) electronico complementario
pertinente especifico al medicamento. Consulte nuestros sitios web o llame a uno de los nUmeros mencionados anteriormente para solicitar una

copia del IFU.

Uso previsto

Los discos para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana Thermo
Scientific™ OxoidE se usan en el método de prueba de difusion en
agar semicuantitativo para pruebas de sensibilidad in vitro. Estos
discos, que se emplean en el flujo de trabajo diagndstico para ayudar
a los médicos a determinar opciones de tratamiento potencial en
pacientes con sospecha de infeccién microbiana, tienen la finalidad
de determinar la susceptibilidad frente a microorganismos para los
que los medicamentos especificos demostraron estar activos
clinicamente e in vitro. Los discos para pruebas de sensibilidad
antimicrobiana Oxoid son Gnicamente para uso profesional y estan
previstos para su uso con un cultivo crecido en agar puro.

Se puede encontrar un uso previsto especifico al medicamento para
cada producto dentro del rango de disco AST en el documento de
instrucciones de uso electrénico complementario pertinente del
medicamento.

Principio de la prueba

Se puede determinar un agente terapéutico adecuado para uso in
vivo mediante discos de papel filtro impregnados con
concentraciones especificadas de agentes antimicrobianos colocados
en la superficie de un medio para pruebas adecuado. Los cultivos
puros de aislados clinicos se inoculan en el medio para pruebas y el
disco AST se coloca en la superficie. El antibiético dentro del disco
se dispersa en el agar. Luego de la incubacion, las zonas de
inhibicion alrededor de los discos se miden y comparan frente a
rangos de didmetro de zona reconocida para la combinacion
especifica de agentes y organismos antimicrobianos a prueba.

Componentes

Los discos AST Oxoid constan de discos de papel de 6 mm de
didmetro impregnados con una concentracion antimicrobiana
especifica. Los discos se marcan en ambos lados con un cédigo
alfanumérico que identifica el agente antimicrobiano y la
concentracion. Los discos AST Oxoid se proveen en cartuchos de 50
discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos se empacan
de forma individual en un blister sellado con papel aluminio con
desecante. Cada disco individual es para un uso solamente.

Materiales necesarios, pero no provistos

Las placas en agar con medios adecuados, medios de inoculacién
para suspension, asas e hisopos estériles, férceps estériles,
estandares de turbidez McFarland, incubador, entornos de atmdsfera
modificada, dispensadores de discos antibiéticos, cepas de control
de calidad, aparatos para medir tamafos de zona y criterios de
interpretacion para métodos estandar locales.

Advertencias y precauciones

1  Solo para uso diagndstico in vitro.

1  Sigalas instrucciones de uso.

1  Cumpla con las técnicas de asepsia y las precauciones
establecidas contra todos los peligros microbiolégicos en todos
los procedimientos.

1  Los cultivos, recipientes y otros materiales contaminados se
deben esterilizar después de usar de acuerdo con las pautas
para la manipulacién y el desecho de residuos con riesgo
biolégico.

1  Consulte la hoja de datos sobre seguridad del material (MSDS,
por sus siglas en inglés) para la manipulacién y el desecho
seguros del producto (lo puede encontrar en
www.thermofisher.com).

1 Inspeccione el embalaje del producto antes de su primer uso.
No use el producto si hay un dafio visible en el sello de
aluminio.

No use el producto luego de la fecha de vencimiento.

Una vez que el cartucho se abra, asegurese de que se
almacene en un entorno seco y opaco a fin de evitar la
degradacion de los antimicrobianos.

1  Silos discos no producen los didmetros de zona de inhibicién
esperados con organismos de control recomendados, revise
todo el procedimiento.

En caso de fallo, no use el dispositivo.

El dispositivo no contiene carcinogénicos, mutagénicos o
téxicos para la reproduccion (CMR, por sus siglas en inglés),
sustancias que alteran las endocrinas ni materiales propensos
a ocasionar sensibilizacién o una reaccién alérgica, bajo uso
normal.

= ==

= =

Almacenamiento y manipulacién

Los cartuchos sin abrir se deben almacenar entre -20 °Cy 8 °C hasta
gue sea necesario. Deje que los cartuchos alcancen temperatura
ambiente antes de sacarlos del paquete para minimizar la
condensacion dado que esto podria reducir la potencia del agente
antimicrobiano. La fecha de vencimiento es valida solo para blisteres
sin abrir almacenados bajo las condiciones adecuadas. Una vez
abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro de un
dispensador (se vende por separado) en el recipiente provisto (con
un desecante [naranja] sin saturar) u otro recipiente hermético opaco
adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente entre

2 °Cy 8 °Cy deben llegar a temperatura ambiente antes de su
apertura a fin de evitar la formacién de condensacion.

Consulte la caja o el IFU electrénico complementario del
medicamento para conocer el periodo de uso valido una vez abierto.
Una vez que el producto esta abierto, los clientes deben llevar su
propia validacion o verificacion del desempefio del producto si se
usara después del periodo establecido.

Procedimiento

Los discos AST Oxoid se pueden usar con una amplia gama de
metodologias de pruebas estandarizadas como las que describe el
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en
inglés)*® y el Comité Europeo de Pruebas de Susceptibilidad a los
Antimicrobianos (EUCAST, por sus siglas en inglés)?.

Método

1. Saque los discos de almacenamiento y deje que se equilibre la
temperatura ambiente antes de usar (aproximadamente 1 hora).

2. Los organismos a prueba deben ser aislados clinicos frescos y
puros de medios de cultivo. De ser posible, los especimenes se
deben tomar de los pacientes antes de iniciar la terapia
antimicrobiana.

3. Se deben usar los medios de crecimiento adecuados (p. €j., agar
Mueller-Hinton) y niveles de inéculo segun el método de prueba
de susceptibilidad estandar elegido.

4. Deje que las placas en agar se equilibren a temperatura
ambiente antes de usar. Si las placas estan himedas, séquelas
de manera adecuada antes de usar.

5. Inocule los medios segln el método elegido.

6. Siusa férceps estériles, eyector de disco simple o dispensador
de discos, aplique los discos a la superficie del agar previamente
inoculado.

7. Se deben aplicar los discos a la placa dentro de los 15 minutos
de la inoculacion. Asegurese de que el disco esté en contacto
total con la superficie del agar e incube en un lapso de
15 minutos.
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ES: Discos para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana

OxoidE

NOTA: se debe leer este IFU junto con el documento de instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) electronico complementario
pertinente especifico al medicamento. Consulte nuestros sitios web o llame a uno de los nUmeros mencionados anteriormente para solicitar una

copia del IFU.

8. Incube la placa de acuerdo con la metodologia elegida
(por ejemplo: incubar en aire a 35 °C +/- 2° durante 16 a 24 horas
[método del CLSI] 0 a 35 °C +/- 1° durantel8 +/-2 horas [método
del EUCAST] para organismos no fastidiosos.

Interpretacién

Para instrucciones completas relacionadas con la interpretacion de
los resultados segun la metodologia del CLSI***/EUCAST?® consulte,
los estandares actuales relevantes. Puede encontrar las tablas que
muestran el compuesto o las concentraciones del CLSI***/EUCAST?
en la documentacién a la que se hace referencia a continuaciéon. Hay
compuestos y concentraciones adicionales disponibles de Thermo
Fisher Scientific para uso con otros métodos locales.

Procedimientos de control de calidad para el usuario

Se recomienda que las cepas de control se analicen a intervalos
adecuados bajo condiciones locales. Esto se debe hacer cuando se
realiza cada prueba o segiin recomendacion de los grupos de
referencia para pruebas de susceptibilidad antibiética. Si el resultado
obtenido para un organismo de control de calidad frente a un
compuesto antimicrobiano estéa fuera del rango especificado, no se
deben informar los resultados del paciente y no se deben usar los
discos para aislados clinicos de prueba hasta que se determine el
motivo de la discrepancia (p. ]., medios, volumen de llenado,
in6culo, condiciones de incubacién, cepa de control, almacenamiento
o0 aplicacion inadecuado del disco).

Procedimientos de control de calidad del fabricante

La concentracion de antibiéticos en el disco AST se analiza para
cada lote y se controla mediante especificaciones internas y externas
(p. €j., FDA3). La concentracion real se detalla en el Certificado de
andlisis. Se analiza el desempefio de los discos AST (didametro de
zona) para cada lote con organismos de control de calidad y
organismos especificos detallados por el CLSI*** o0 el EUCAST?2

Se recomienda a los usuarios que verifiquen el Certificado de analisis
(www.thermoscientific.com) para todos los organismos de control de
calidad usados y los resultados obtenidos.

Limitaciones

Este producto es para uso diagnéstico in vitro. Los resultados de las
pruebas, cuando se comparan con estandares de organismos
internacionales (p. ej., CLSI/EUCAST), pueden brindar una indicacién
de susceptibilidad in vivo del organismo analizado. La seleccion de
agentes antimicrobianos para analizar e informar es una decision que
debe tomar cada laboratorio clinico. La decisién de usar un agente
antimicrobiano para terapia frente al organismo analizado es
responsabilidad del médico que considerara otros factores que
pueden influir en la actividad in vivo del compuesto. Los resultados
informados de la prueba deben formar parte de un enfoque holistico
al tratamiento y el médico evaluara los resultados informados de la
prueba junto con los antecedentes, presentaciones clinicas y
resultados de otros andlisis clinicos del paciente.

Los aislados atipicos pueden presentar resistencia o sensibilidad
falsa hacia varios agentes antimicrobianos. Los informes de
resistencia falsa no son poco frecuentes aungue es posible que fallas
de las pruebas de QC se informen de manera errbnea como tales.
Por lo general, las fallas de QC se asocian con la degradacion de los
medicamentos, ocasionada por la manipulacion inadecuada (incluido
el almacenamiento y transporte) descritos en este IFU. Los informes
de falsa sensibilidad son poco frecuentes, pero se pueden vincular
con la manipulacion inadecuada.

El hecho de no considerar las instrucciones de uso puede provocar
resultados erréneos.

Tenga en cuenta que, cuando use discos de 10 pg de ampicilina para
analizar la susceptibilidad de Escherichia coli ATCC® 25922E con
medio Mueller-Hinton Oxoid, debe leer el borde de zona exterior e
ignorar cualquier crecimiento o colonia interior.

Incidentes graves

Se informara cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad reguladora pertinente segtn
donde resida el usuario o paciente.

Informacion de contacto:

Teléfono internacional: +44 (0) 1256 841144

Correo electrénico: microbiology@thermofisher.com
Sitio web: www.thermofisher.com

Referencias
1. Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility
Tests; Approved Standard i MO2 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testingi M100 i Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline i M4517 Latest Edition.

2. Comité Europeo de Pruebas de Susceptibilidad a los

Antimicrobiano (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion
method i Latest version.

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

3. Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA). CFR Titulo

21, Volumen 5, Parte 460 (2005).
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Glosario de simbolos

Simbolo/etiqueta

Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

~ & E

Limite de temperatura

LO

-

Cadigo de lote

Numero de catélogo

No reutilizar

Consulte instrucciones de uso o consulte
instrucciones de uso electrénicas

Contiene suficiente para <n> pruebas

Fecha de vencimiento

@ w4 &

No usar si el paquete esta dafiado
y Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Identificador de dispositivo Unico

EE. UU.: Atencion: La ley federal restringe
que un médico venda o pida este
dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido
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SVi OxoidE resistensbestamningslappar

ANMARKNING: Denna bruksanvisning ska lasas i kombination med relevant liakemedelsspecifik kompletterande elektronisk bruksanvisning.
Besok vara webbplatser eller ring ndgot av ovanstdende nummer for att begéra en kopia av bruksanvisningen.

Avsedd anvandning

OxoidE resistensbestamningslappar (AST-lappar) frén
ThermoScientific™ anvands i den semikvantitativa diffusionstestmetoden
pa agar for resistensbestamning in vitro. De anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att bestdmma potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha en mikrobiell
infektion. Dessa resistensbestamningslappar ar avsedda att bestamma
kansligheten mot mikroorganismer for vilka séarskilda lakemedel har visats
vara aktiva béde Kliniskt och in vitro. Oxoid resistensbestamningslappar ar
avsedda att anvédndas med en ren agarodling och ar endast till for
professionellt bruk.

Lakemedelsspecifik avsedd anvandning for respektive produkt inom
AST-lappens omfattning finns i det relevanta dokumentet med
kompletterande elektroniska bruksanvisningar for lakemedel.

Testprincip

Ett lampligt medel f6r anvéndning in vivo kan faststéllas med
filterpapperslappar impregnerade med specifika koncentrationer av
antimikrobamnen som placerats pa ytan av ett lampligt testmedium.
Renkulturer av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-
lappen placeras pa ytan. Antibiotikan i lappen sprider sig i agarn.
Efter inkubation mats hamningszonerna runt lapparna och jamfors
med vedertagna zonstorleksintervall fér den specifika kombinationen
av antimikrobiella medel/organismer som testas.

Komponenter

Oxoid AST-lappar bestar av papperslappar med en diameter pa

6 mm, impregnerade med en specifik koncentration antimikrobiellt
medel. Lapparna ar markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod
som identifierar det antimikrobiella medlet och koncentrationen. Oxoid
AST-lappar levereras i patroner med 50 lappar. Det finns 5 patroner

i varje forpackning. Patronerna packas separat i en folieférsluten
blisterférpackning med torkmedel. Varje enskild lapp ar endast
avsedd for engangsbruk.

Ytterligare erforderligt material som ej ingar

Agarplattor med lampliga media, inokulatsuspensionsmedium, sterila
oglor och bomullspinnar, sterila tdnger, McFarlands
turbiditetsstandarder, inkubator, omgivning med modifierad atmosfér,
anibiotikalappapplikatorer, stammar for kvalitetskontroll, apparat for
att méta zonstorlek och tolkningskriterier for lokala standardmetoder.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1  Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

1  Folj bruksanvisningen.

1  Anvand aseptisk teknik och faststallda forsiktighetsatgarder mot
alla mikrobiologiska risker under alla procedurer.

1 Kulturer, behallare och annat kontaminerat material maste
steriliseras efter anvandning i enlighet med riktlinjerna for att
hantera och kassera smittfarligt avfall.

1  L&s databladet om materialsékerhet (MSDS) betraffande séker
hantering och kassering av produkten (finns pa
www.thermofisher.com).

1  Inspektera produktférpackningen fore férsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa
folieférslutningen.

1  Produkten far inte anvandas efter angivet utgdngsdatum.

1 Nar patronen har 6ppnats ska den férvaras i en ogenomskinlig
behallare med torkmedel s att antibiotikan inte bryts ner.

1  Om lapparna inte ger hdmningszoner av forvéntad diameter
med rekommenderade kontrollorganismer ska hela proceduren
kontrolleras.

1  Anvand inte instrumentet i héndelse av funktionsfel.

1  Instrumentet innehaller inga cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR), hormonstérande a&mnen eller
material som kan orsaka sensibilisering eller en allergisk
reaktion vid normal anvéandning.

Forvaring och hantering

Ooppnade patroner maste forvaras vid -20 °C till 8 °C tills de anvands.
L&t o6ppnade patroner anta rumstemperatur innan de tas ut ur
forpackningen for att ge minsta mojliga kondens, eftersom kondens kan
minska styrkan hos det antimikrobiella medlet. Utgangsdatum galler
endast odppnade blisterférpackningar som férvarats under réatt
forhallanden. Nar patronerna har éppnats maste de férvaras i en
applikator (séljes separat) i medfdljande behallare (med ett aktivt (orange)
torkmedel) eller i annan lamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med
torkmedel for att skydda lapparna mot fukt. Applikatorerna ska férvaras
i behallaren i 27 8 °C och méste uppna rumstemperatur innan de 6ppnas,
for att férhindra bildning av kondens.

Se kartongen eller den kompletterande elektroniska bruksanvisningen
for lakemedel for information om validerad hallbarhetstid fér 6ppnad
produkt. Efter dppnandet bor kunden sjélv utféra validering/verifiering
av produktens kvalitet om den ska anvéandas efter angiven
hallbarhetstid.

Procedur

Oxoid AST-lapparna kan anvandas tillsammans med ett antal
standardiserade testmetoder, som de som beskrivs av CLSI** och
EUCAST2

Metod

1. Tautlapparna fran férvaring och Iat dem uppna rumstemperatur
fore anvandning (ungefér 1 timme).

2. De organismer som testas ska vara farska, rena kliniska isolat
fran odlingsmedia. Om mojligt ska proven tas fran patienter innan
antimikrobiell behandling inleds.

3. Lampligt tillvaxtmedium (t.ex. Mueller-Hintons agar) och
inokulathalten ska anvandas i enlighet med vald metod for
standardiserat resistensbestdmningstest.

4. Lat agarplattorna uppna rumstemperatur fére anvandning.

Om plattorna ar fuktiga ska du torka dem pa lampligt satt fore
anvandning.

5. Inokulera mediet enligt vald metod.

6. Anvand antingen steril tAng, ejektor eller applikator och applicera
lappen/lapparna pa ytan av pre-inokulerad agar.

7. Lapparna ska appliceras pa plattan inom 15 minuter fran
inokulation. Se till att lapparna har full kontakt med hela
agarmaterialets yta och inkubera inom 15 minuter.

8. Inkubera plattan i enlighet med den valda metoden (till exempel:
inkubera i luft vid 35 °C +/- 2 °C i 16i 24 timmar (CLSI-metoden)
eller vid 35 °C +/- 1°C i 18 +/- 2 timmar (EUCAST-metoden) for
organismer som inte &ar svarodlade.

Tolkning

Fullstandiga anvisningar for tolkning av resultaten enligt
CLSI*/EUCAST?*-metoderna finns i de aktuella standarderna.
Tabeller som visar CLSI***/EUCAST?-féreningar/-koncentrationer
finns i tillhérande dokumentation som anges nedan. Ytterligare
féreningar och koncentrationer finns att tillga fran Thermo Fisher
Scientific for anvandning i andra lokala metoder.

Anvéndarens metod for kvalitetskontroll

Det rekommenderas att kontrollstammar testas i lokala forhallanden
med lampliga intervall. Detta bor géras antingen nar varje test utfors
eller enligt rekommendationer i riktlinjerna fran referensgrupper for
resistensbestamning av antibiotika. Om resultatet som erhallits for
en kontrollorganism mot en antimikrobiell férening ligger utanfor
specificerat intervall ska patientresultaten inte rapporteras och
lapparna ska inte anvéndas forréan orsaken till denna avvikelse har
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SVi OxoidE resistensbestamningslappar

ANMARKNING: Denna bruksanvisning ska lasas i kombination med relevant liakemedelsspecifik kompletterande elektronisk bruksanvisning.
Besok vara webbplatser eller ring ndgot av ovanstdende nummer for att begéra en kopia av bruksanvisningen.

faststéllts (t.ex. media, fyllnadsvolym, inokulat,
inkubationsférhallanden, kontrollstam eller felaktig férvaring eller
applicering av lappen).

Tillverkarens metod for kvalitetskontroll

Antibiotikans koncentration pa AST-lappen analyseras for varje sats
och kontrolleras med interna och externa specifikationer (t.ex. FDA3).
Den faktiska koncentrationen specificeras pa analyscertifikatet. AST-
lapparnas prestanda (zondiameter) analyseras for varje sats med
interna kvalitetskontrollorganismer och specifika organismer enligt
CLSI** och/eller EUCAST?. Anvandare uppmanas att se
analyscertifikaten (www.thermoscientific.com) for information om alla
kontrollorganismer som anvands samt erhalina resultat.

Begrénsningar

Produkten &ar avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning.
Testresultaten kan, vid jamforelse med standarder fran internationella
organ (t.ex. CLSI/EUCAST), ge en indikation p& organismens
resistens in vivo. Vilka antimikrobiella medel som ska testas och
rapporteras ar ett beslut som maste fattas av varje enskilt kliniskt
laboratorium. Lékaren har ansvaret att besluta om anvéandning av ett
antibiotikum for behandling av testorganismen och méaste dverviaga
andra faktorer som kan paverka féreningens aktivitet in vivo.
Rapporterade testresultat bor utgora en del av en helhetssyn pa
behandlingen och de rapporterade testresultaten ska beddémas av
lakaren tillsammans med patientens anamnes, klinisk presentation
och resultat fran andra kliniska tester.

Atypiska isolat kan uppvisa falsk resistens eller kanslighet mot olika
antimikrobdmnen. Rapporter om falsk resistens ar inte ovanliga, &ven
om misslyckanden i QC-tester felaktigt kan rapporteras som sadana.
QC-fel har vanligtvis att géra med nedbrytning av lakemedlet, orsakat
av felaktig hantering (daribland férvaring och transport) som beskrivs i
denna bruksanvisning. Rapporter om falsk kénslighet &r ovanliga men
kan aterigen ha att géra med felaktig hantering.

Underlatenhet att félja bruksanvisningen kan leda till felaktiga
resultat.

Observera att nar du anvéander lappar med ampicillin 10 pg for att
testa kansligheten fér Escherichia coli ATCC® 25922E med Oxoid
Mueller Hinton-medium ska du lasa av den yttre zonkanten och
ignorera eventuell inre tillvaxt/kolonier.

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.

Kontaktinformation:

Internationellt telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-post: microbiology@thermofisher.com
Webbplats: www.thermofisher.com
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Lista med symboler
Symbol/mérkning | Betydelse

M Tillverkare
IVD gfil:gri](ggitle(knisk produkt fér in vitro-
/ﬂf Temperaturgrans
LOT Batchkod
Katalognummer

Ateranvand ej

L&s bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
for <n> tester

Utgangsdatum

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och las bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/EU

Unik enhetsidentifierare

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

Overensstammelsemarke fér EU

Overensstammelsemarke for
Storbritannien
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