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Oxoid™ Moxifloxacin Discs 5 ug (MXF5)
Code CT1633B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Moxifloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial agent
moxifloxacin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (MXF) and amount present (ug): MXF5 (5ug).

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

Intended Use

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

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

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

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA,® CLSI M100'2 or EUCAST? breakpoint tables must be used to interpret
the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive

Enterococcus faecalis

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative
. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Positive

Staphylococcus spp.
Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative

. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current EUCAST
literature:

Gram-Positive
e  Staphylococcus spp. (S. aureus)
. Streptococcus groups A, B, C, and G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
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Gram-Negative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Principle of Method

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

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

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

Materials Provided

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

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

Table 1. Materials Provided with CT1633B Table 2. Description of Moxifloxacin AST Disc
Component Description Material Description Reag_;ents
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Slightly  yellowish to yellow
AST discs. powder that is soluble in water.
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small Moxifloxacin is a fluoroquinolone
lozenge shaped tablets. . . antimicrobial agent that inhibits
1 supplied with each cartridge. Moxifloxacin chromosomal DNA partitioning
Foil Foil individually sealing each during bacterial cell division.
ol cartridge with its desiccant. Moxifloxacin achieves this by
- Absorbent paper individual discs. inhibiting topoisomerase Il and V.
Susceptibility Test 6 50 i h id
Discs (x250) mm. 50 in each cartridge.
5 cartridges per pack.

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

Moxifloxacin AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc Dispenser, which is not included with the device.

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

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

Page 2 of 98
MBD_BT_IFU-0616



Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Moxifloxacin (5 ug) MXF5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1633B).

CLSI Methodology
. Mean
Reading (mm) difference
= between the
8 Calculated experimental
m Organism ATCC® Test Lower Upper re.feren_ce values and
5 number | Media Limit Limit mld-lpomt reference mid-
H value 1 2 3 point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31.5 28 28 28 -3.5+0 (CV=0)
Staphylococcus | 559553 | A 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35%0(Cv=0)
aureus
o
2 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 | -1t0(Cv=0)
3 aeruginosa
&
« Haemophilus
. 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 + 0 (CV=0)
influenzae
Streptococpus 49619 MHA + 25 31 28 26 26 26 -2 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Reading (mm) Mean
difference
= between the
g Calculated experimental
m . ATCC® Test Lower Upper reference I
8 Organism b Medi Limit | Limit | mid-point values and
5 number edia IP reference mid-
'§ value 1 2 3 point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31.5 29 29 29 -2.5+0 (CV=0)
Staphylococeus | 55955 | MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -3.5:0(CV=0)
aureus
[Te)
S Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | -2:0(Cv=0)
N aeruginosa
N
(s2) "
Haemophilus 49247 | HTM 31 39 35 #0313 qio(cv=0)
influenzae
Streptococpus 49619 MHA + 5 31 28 27 27 27 -1£0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Reading (mm) Mean
difference
= between the
g Calculated experimental
m . ATCC® Test Lower Upper reference
- Organism b Medi Limit Limit mid-boint values and
5 number edia imi imi Ip reference mid-
'§ value 1 2 3 point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2.5+0 (CV=0)
q | Staphylococcus | o555 | A 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(Cv=0)
™ aureus
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Pseudomonas 3.33+0.58
asruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0.17)
Haemophilus 33 35 35 -0.67+1.15
influenzae 49247 HTM 31 3 35 (CVv=1.73)
Streptocogcus 49619 MOHA + o5 31 28 29 29 29 1£0 (CV=0)

pneumoniae 5%SB

Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Moxifloxacin (5 ug) MXF5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1633B).

EUCAST Methodology

Mean
Reading (mm) difference
between the
experimental
values and
reference mid-
point values
(mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)

Escherichia coli 25022 MHA 28 35 315 28 28 28 -3.5+0 (CV=0)

Calculated
ATCC® Test Lower Upper reference
number Media Limit Limit mid-point
value 1 2 3

Organism

Product Batch

Staphylococcus 1.33+1.15
aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0.87)

3320580

Streptococ'cus 49619 MHA + o4 30 27 25 25 25 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Reading (mm) Mean
difference
between the
experimental
values and
reference mid-
point values
(mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)

Escherichia coli 25022 MHA 28 35 315 29 29 29 -2.5+0 (Cv=0)

Calculated
ATCC® Test Lower Upper reference
number Media Limit Limit mid-point
value 1 2 3

Organism

Product Batch

Staphylococcus 0.67£0.58
aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0.87)

3274025

Streptococpus 49619 MHA + 24 30 27 27 27 27 0+ 0 (CV=0)
pnheumoniae 5%SB

Reading (mm) Mean
difference
between the
experimental
values and
reference mid-
point values
(mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)

Escherichia coli 25022 MHA 28 35 31.5 29 29 29 -2.5+0 (Cv=0)

Calculated
ATCC® Test Lower Upper reference
number Media Limit Limit mid-point
value 1 2 3

Organism

Product Batch

Staphylococcus -0.33+0.58
aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=173)

3232846
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Streptococpus 49619 MHA + 24 30 27 29 29 29 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Clinical Performance Characteristics

Idelevich et al., 2016 aimed to test the efficacy of the ADAGIO automated disc diffusion reading system (Bio-Rad) in reading
clinical isolates.* Antimicrobial susceptibility testing was performed according to EUCAST guidelines. A variety of Oxoid
antimicrobial susceptibility test discs were utilised including Oxoid Moxifloxacin AST Discs. The tested clinical isolates were
categorised as susceptible, intermediate, or resistant by two investigators (which were blinded to the results and the automated
reading) or the ADAGIO system. The results were classed as a very major error (a false susceptible results by the automated
system when the isolates are determined as resistant by the standard method), major error (a false resistant results measured
by the automated system determined as susceptible by the standard method), minor error (a false intermediate result measured
by the automated system), and categorical agreement. The study tested Oxoid Moxifloxacin AST Discs against 29 S. agalactiae,
14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae, and 7 M. catarrhalis. All the isolates were susceptible to moxifloxacin
and were in complete categorical agreement between the standard method and the automated method. This study determined
that the automated ADAGIO system allowed for the automated reading of Oxoid AST discs in fastidious bacteria with good
categorical agreement with the manual reading. The study did not report inconsistent or out-of-specification results for Oxoid
Moxifloxacin AST Discs and, therefore, demonstrated that the Oxoid device is an effective method for the in vitro analysis of
fastidious bacteria.

A cross-sectional study of 95 healthy new-borns investigated the development of aerobic conjunctival flora of neonates who were
not given prophylactic antibiotic eye drops after birth and were born via different methods (spontaneous vaginal delivery or elective
caesarean section).> One day after delivery a conjunctival sample was taken and plated, cultures were incubated, and the
antibiotic susceptibility profile evaluated by antimicrobial susceptibility discs including Oxoid Moxifloxacin AST Discs. S. aureus
ATCC 25923 and E. coli ATCC 25922 were used as the QC strains for the AST discs. The study found that S. aureus growth,
coagulase negative staphylococcus, and Klebsiella was observed in 70%, 20%, and 10% of culture positive swabs in new-borns
from caesarean section respectively. Comparatively, culture positive swabs were observed in 17 out of 75 new-borns delivered
by spontaneous vaginal delivery, however, these differences are not statistically significant. None of the isolates obtained from
new-borns delivered by caesarean section were resistant to moxifloxacin, however, the isolates obtained from new-borns
delivered by spontaneous vaginal delivery demonstrated a 21.05% resistance rate. This study demonstrated that new-borns
delivered by caesarean section had a higher culture positivity to S. aureus, however, lower resistance rates to antimicrobials.
Due to the lack of inconsistent/out-of-specification results, the study showed that Oxoid Moxifloxacin AST Discs were effective in
the in vitro analysis of a range of bacterial strains.

Ayaz et al., 2016, aimed to screen compounds from Polygonum hydropiper against pathogenic bacterial and fungal strains, and
compare these compounds to current antimicrobials.® The susceptibility of S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K.
pneumoniae, E. faecalis, and E. coli was determined by various Oxoid AST Discs including Moxifloxacin Discs. The study showed
that all the strains were susceptible to all the tested antibiotics. This study demonstrated that Oxoid Moxifloxacin AST Discs were
effective in the in vitro analysis of a range of bacterial strains due to the lack of inconsistent/out-of-specification results.

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

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

~ 5 E

Temperature limit

LOT

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

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

Authorized representative in the
European Community/
European Union

B i ®v<dE e

Unique device identifier

B(only

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

ce

European Conformity Mark

UK
cA

UK Conformity Mark

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

1.0 2022-10-26. New document
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AuckoBe Oxoid™ ¢ mokcudnokcauuH 5 ug (MXF5)

Koa CT1633B

OuckoBe 3a TeCT 3a aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

3ABE/IEXXKA: ToBa pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba TpsbBa Aa ce yeTe 3aefHO C 06LNTE MHCTPYKLMMK 3a ynoTpeba Ha AST,
[0CTaBeHU C NPOAYKTa U AOCTbMHU OHNANH.

[unckoBeTe 3a TeCT 3a aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT (AST) KbM MOKCU(IOKCALMH ca XapTUEHN ONCKOBE C AMaMeTbp 6 mm,
KOUTO CbAbpXaT ONpeaeneHn Konm4yecTsa oT aHTUMUKPOOHUS areHT MokcudokcaumH. OT ABeTe CTpaHu Ha AMCKOBETE MMa
€TUKETU C AaHHU 32 aHTUMMKPOOHUs areHT (MXF) n HannyHoTo KonmdecTo (ug): MXF5 (5 ug).

[nckoBeTe ce [OCTaBAT B KaceTu, cbAabpxkawy no 50 aucka. BbB Bcska onakoBka Mma no 5 kacetu. Bcska kaceta e
MHAMBWAYArNHO 3anevyataHa 3aefHo ¢ TabneTka AecukaHT B NokpuTa ¢ oonmo npo3payHa 6rnmctepHa onakoBka. [lnckoeeTte 3a
AST c mokcudnokcaumH morat ga ce [osvpaTt € nomolita Ha gosatop 3a guckose Oxoid (npopgaBa ce oTaenHo). Beeku
MHAVBUAYaneH Auck TpsibBa Aa ce 13non3ea camo BEAHbX.

MpepHa3HavyeHue

[nckoBeTe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMWKPOOHA YyBCTBUTENHOCT C MOKCUAIOKCAUMH Ce U3non3ear 3a in vitro nonykonnyecTBeHo
TecTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTa 4pe3 MeTofa 3a Audy3ua Ha arap. M3nonssaHu B AuarHoctTukata 3a noarnomaraHe Ha
KMUHALMCTUTE NpW onpefensiHe Ha MOTEHLManHW Bb3MOXHOCTM 3a NleYeHne Ha nauueHTH, 3a KOUTO ce Moposupa, ve umat
MUKPOOHa MHAEKUMS, Te3n AUCKOBE ca NMpedHa3HayeHn ga onpenensT YyBCTBUTENHOCTTa CPeLly MUKPOOPraHU3mu, 3a KOUTO
MOKCUIIOKCaLUMH € MoKasars, 4e e aKTMBEH KaKTO KIMMHMYHO, Taka M in vitro. [la ce n3nonssaTt C yncta Kyntypa, oTrneAaHa B
arap.

W3penneTo He e aBToMaTusmpaHo, npegHasHa4yeHo e caMo 3a I'IpOCbeCI/IOHaJ'IHa yn0Tpe6a 1 He npeacTtaBndBa CbnNbTCTBaAWla
AnarHoCTuKa.

TecTbT npegocraBea VIHCbOpMaLlI/IFl, 3a Aa ce Kateropusnpart opraHn3MuTe KaTto Ppe3UCTEHTHU, MeXXONHHU U HyBCTBUTEJTHN
KbM aHTI/IMVIKpO6HI/I9I areHT.

,D,OI'I'bJ'lHI/ITeJ'IHVI N3NCKBAHNA 3a B3eMaHe Ha I'Ip06l/l, 06pa60TKa N CbXpaHeHne Ha I'Ip06l/| MmoraT ga 6vgat HaMepeHu B MeCTHUTe
npouenypu n ykasaHusa. He e Hanuue onpefeneHa nonynauna 3a TectBaHe 3a Te3n JUCKOBe.

My6nmKyBaH1Te KNUHUYHN FPaHUYHM TOYKM B TEKyLLLaTa BEpPCUs Ha TabnuuuTe ¢ rpaHuyHn Todkn Ha FDA,® CLSI M100' unu
EUCAST? Tpsi6Ba [1a ce 13rnorn3sar 3a ThiIKyBaHe Ha pesyrnTaTa 3a pasMepa Ha 3oHaTa.

Bupose ¢ ny6nunkyBaHu rpaHnYHM TOUKM CbINAacHO HacTosiWwaTa nutepartypa Ha FDA:

FpaM-nonoxurenHu

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Fpam-oTpuuaTenHu

. Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Bupose c ny6nunkyBaHu rpaHnYHM TOUKM CbIMacHo HacToswaTa nutepartypa Ha CLSI:
Ipam-nonoxurenHu

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Fpam-oTpuuartenHmn

. Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae
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BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHW4HM TOYKM CbINacHo HacToswaTa nutepaTtypa Ha EUCAST:
pamM-nonoxvurenHun

Staphylococcus spp. (S. aureus)
Streptococcus rpynn A, B,Cu G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Fpam-oTpuuaTenHu

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Bceku guck e camo 3a eHokpaTHa ynotpe6a. OnakoBkaTa Chabpxa A4OCTaTbYHO TECTOBM U3AENUS 33 MHOXECTBO TECTOBE 3a
efiHokpaTHa ynoTpe6a.

MpuHUMn Ha meToAa

[nckoBeTe 3a AST c MokcudnokcaLmH ce U3rnonaear 3a in vitro NonykonnyecTBeHO TeCTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTa Ype3 MeToaa
3a Oudysust Ha arap. 3a MbhAHW WHCTPYKUUW, CBbP3aHU C FeHepupaHeTo WM WMHTepnpeTauusTa Ha pesyntatute CbrriacHo
metomonorvsta Ha CLSI™™/EUCAST?®, BuxTe CbOTBETHUTE HACTOAWM CTaHdapTu. Tabnuuute, Buayanuavpauim
cbeamHeHne/koHLueHTpauumn cbrnacHo CLSI®/EUCAST?, moraTt aa 6baat HaMmepeHu B TAxHaTa AOKYMEHTaumsi, NocodYeHa no-
pony. Yuctu kynTypu oT KIMMHUYHKM M30MaTy Ce UHOKyNupaT BbpXy TecToBaTa cpefa u auckbT 3a AST ce noctaBsi BbpXy
NOBBbPXHOCTTa. AHTMOMOTMKBLT B AWcka AUdyHAMpa B arapa, 3a Aa obpasyBa rpagueHt. Cned uHkybauusita 30HUTE Ha
MHXMOMpaHe OKOMO [AOWCKOBETE Ce M3MepBaT W CpaBHsSBaT C Pasno3HaTWTe AMana3oHu Ha AuaMeTbpa Ha 3oHaTa 3a
cneunduyHmsa(Te) TecTBaH(M) aHTUMUKPOOEH(HM) areHT(u)/opraHnsabm(mMu).

MeTponoruyHa npocrneaMMOCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPONHUA MaTepuan

MeTponoquHaTa npocneanmMocCT Ha CTOMHOCTUTE, NPUCBOEHU Ha KaJ'IVI6paTOpVITe N KOHTPOJTHUTE MaTepuanu, npeaHasHavYyeHu
Oa yCTaHOBAT UMK NpOBEPAT BEPHOCTTa Ha MeTo[ 3a AUCKOBE 3a AST ¢ MOKCMCbJ'IOKCaLI,MH, Ce OoCHOBaBa Ha MexXxagyHapogHo
npu3HaT¥ NpoLieaypu U cTaHaapTy.

3a npenopbYMTENHUTE KOHLEHTPALMKN rpaHNLMTE Ha 30HMTE ca B CbOTBETCTBME C HACTOSILLMTE CTaHAApTV 3a edpeKTMBHOCT 3a
TECToBe 33 aHTUMMKPOGHAa YyBCTBMTENHOCT Ha ANUCKA, KAKTO € onncaHo noapobHo ot CLSI™ u/unm EUCAST?

MpepoctaBeHu matepuanu

[OunckoBeTe 3a AST ¢ MokcudnokcaumH NpeacTaBnsaBaT XxapTUeHn AUCKOBE C AuaMeTbp 6 mm, UMMIpEerHupaHn cbe cneunuduyHo
KONMMYEeCTBO aHTUMUKPOOEH areHT. [JuckoBeTe ca MapKkupaHu OT OBETe CTpaHu, 3a a ce oTOenexu areHTbT U KONIMYECTBOTO.
IOuckoseTe 3a AST ¢ MOKcudoKcaumH ce 4OCTaBAT B KaceTu oT no 50 gucka. BbB Bcska onakoBka uma no 5 kacetn. Kacetute
ca uHAMBMAYarHo onakoBaHW B 3anevyartaHa ¢ (honuno brnmcrepHa onakoBka CbC CyLUUTEN.

BuxTe Tabnmua 1 no-gony 3a onucaHvne Ha KOMMNOHEHTUTE, CBbP3aHU C U3AENNETO. 3a ONNCaHWE Ha aKTUBHWUTE PeaKTUBU, KOUTO
BANUSAAT BbPXY pesynTaTta Ha usgenuero, BUXTE Tabnuua 2

Ta6bnuua 1. NMpegoctaBeHu matepuanu cbc CT1633B Ta6nuua 2. ONucaHue Ha peakTUBM Ha AUCKOBe 3a

OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuanuTte AST ¢ mokcudnokcaumH
KOMMOHEHTUTe PeakTuB OnucaHue Ha pyHKUMATA
KaceTa c npyxwuHa, MOHTa)XHU KOMMOHEHTU U TeKo XbATEHUKAB 40 XbAT Npax
Kanayka u 6ytano (x5) nnacTMacoBa kaceTa, Cbabpalla KOWMTO € pasTBOPUM BbB BOAa.
50 6p. amckose 3a AST. MoKcMdbroKCaLMH e
Ta6neTka c AecuKaHT BnenobexoBu 0o kagsBu, Marnku pryOPOXMHONOHOB
(x5) Tabnetku ¢ popma Ha GOHGOH 3a aHTUMUKPOBEH areHT, KOWMTO
CMy4eHe. MokcudpnokcaumH | uHxmbupa pasgensHeTo Ha
C Bcsika kaceTa ce goctassi no 1. xpomoszomHata JHK no Bpeme Ha
donwuo, KoeTo 3anevaTsa aeneHeTo Ha GakTepuanHute
®donuo MHOMBUOYanHo BCAKa KaceTa ¢ kneTkn. MokcmdpnokcaumH
HEVHUS NEeCUKAHT. nocTura ToBa 4pes nHxnbupaHe
MHausugyanHu guckose ot Ha Tonounsomepasa ll n IV.
OuckoBe 3a TecTBaHe
abcopbupalya xaptus. 6 mm. o
Ha YyBCTBUTENHOCT
(x250) 50 BbB BCsiKa kaceTa.
Mo 5 kaceTu B onakoBka.
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KoHueHTpaumsaTa Ha aHTMBMOTUK BbpXy Aucka 3a AST ce aHanusvpa 3a BCsSka mapTvaa M ce KOHTponupa C nomoliTa Ha
BbTPELUHU M BbHLWHM crneundukauuu (Hanp. FDA®). [JencTeutenHara KOHUEHTpaumMs e onucaHa nogpobHo B cepTudmkarta 3a
aHanwua.

IuckoBeTe 3a AST ¢ MokcudrokcauuH MoraT Aa ce 4o3upaT ¢ MoMoLuTa Ha go3aTtop 3a auckoBe Oxoid, KOWTO He e BKIHYeH
KbM n3genveTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue

HeoTBopeHn kacetn ¢ guckoBe 3a AST C MOKCM(NOKCALUMH UMaT CPOK Ha rogHocT 36 mecela, ako Ce CbxpaHsaBaT npu
npenopbyaHnTe ycnosus. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT npu Temnepatypa oT -20 °C go 8 °C go Bb3HMKBaHe
Ha HeobxoauMOCT OT TAxXHaTa ynoTpeba.

BenHbx 0TBOpEHU, kaceTuTe TpsibBa a Ce CbXpaHsiBaT C Ao3aTopa B KOHTENHepa, NPeAoCTaBEeH C HEHAaCUTEH AEeCUKaHT, Unu
OPYr NOAXOAsLL, HEeNpo3payeH XepMeTUYeH KOHTEHep C AeCUKaHT 3a 3awuTta Ha AuckoBeTe oT Bnara. [losatopute Tpsabsa aa
Ce CbXpaHsiBaT B KOHTenHepa npu Temnepatypa oT 2 °C go 8 °C n ga ce octaBAT Aa QOCTUrHAT CTanHa TemnepaTtypa npeau
oTBapsiHe, 3a Aa ce npefoTBpaT obpasyBaHETO Ha KOHAeH3auusl. BeAHBX OTBOPEHM OT TEXHWUTE OMaKOBKW, CbabpKallu
[ecuKaHT, anckoBeTe TpsbBa Aa ce u3nonasar Ao 7 OHW U TO CaMO ako ca CbXpaHsBaHu Mo Ha4yMHa, onucaH B TOBa PbKOBOACTBO
3a ynotpeba.

AHanNUTUYHU XapaKTepUCTUKUN Ha echbeKTMBHOCTTA

Tabnuua 3. Heo6paboTeHn AaHHKM 3a pa3mepuTe Ha 30HUTEe, B CbOTBETCTBUE C MeToAonorusATa Ha CLSI, B3eTn ot 3-Te
HaM-HOBU MapTUaAM AOUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTMMMKPOOHa 4YyBCTBUTENHOCT € MokcudnokcauuH (5 pg) MXF5
(CT1633B).

MeTtogonorusi Ha CLSI

OtueTeH pesynTaT | CpegHa pasnuka
g (mm) mMexay
E suncrena eKcnepuMeHTan
] HUTE CTOMHOCTKN
[ =
= OpraHuzbM ATCC® |Tectoa| OdonHa | lopHa | pecdepeHTHa 1 pedhepeHTHUTE
Q Homep | cpepa |rpanuua | rpaHuua cpeaHa
g y 1 2 3 cpeann
3 crouHoct CTOWHOCTUN
g (mm) + SD
2 (koedULMEHT Ha
Bapuauus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35%0(Cv=0)
aureus
3 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 | -1+0(Cv=0)
s aeruginosa
&
9 -
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 31 | 31 | 31 | -4x0(Cv=0)
influenzae
Streptococ_cus 49619 MHA + 5 31 28 26 26 26 -240 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
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OtueTeH pesynTtaTt | CpegHa pasnuka
g (mm) mexay
E " eKcrnepuMeHTan
] ATCC® | T I r :;’mcn::: HUTE CTOMHOCTU
] OpraHusbm ecTosa OonHa OpHa | peepenTha v pechbepeHTHUTE
a HOMep cpeada | rpaHuua | rpanmua cpeaHa cpenHm
E CTOWHOCT 1 2 3 CTONHOCTH
g (mm) + SD
2 (koedpmumeHT Ha
Bapuauums) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(Cv=0)
aureus
& Pseudomonas 27853 | MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | -2x0(Cv=0)
=) aeruginosa
N~
N
o -
Haemophilus 49247 | HTM 31 39 35 3 133 0(cv=0)
influenzae
Streptocogcus 49619 M(!—|A + 25 31 28 27 27 27 A1£0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
OTueTeH pesynTat | CpeaHa pasnuka
g (mm) Mexay
E " eKcrnepuMeHTan
S ATCCE | T I r sqncneHa HUTE CTOMHOCTMN
c Opranusm ectoBa | [lonHa opHa | pedepeHTHa 1 pedhepeHTHMTS
@ HoMep cpeda | rpaHuua | rpaHmua cpeaHa cpenHm
E. CTOWHOCT 1 2 3 CTONHOCTH
g (mm) + SD
2 (koedouumeHT Ha
Bapuauus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(Cv=0)
aureus
g Pseudomonas 27853 | MHA 17 25 21 24 | 24 | 25 3,330.58
Q aeruginosa (CVv=0,17)
™
N
R Haemophilus 33 35 35 -0,67+1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=173)
Streptocogcus 49619 M:-lA + 25 31 28 29 29 29 140 (CV=0)
pneumoniae 5% SB

Ta6bnuua 4. Heo6paboTeHu gaHHM 3a pa3mepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusita Ha EUCAST, B3eTu ot 3-
Te HaWn-HOBM MapTUAU AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa 4yBCTBUTENTHOCT ¢ MokcudnokcaumH (5 pg) MXF5

(CT1633B).
MeTtogonorust Ha EUCAST
OTyeTeH pe3ynTar CpeaHa pasnuka
(mm) Mexay
3 W3uncneHa eKcnepumeHTanHurTe
E g ATCC® | TectoBa | [HonHa FopHa | pedepeHTHa CTOMHOCTU 1
= OpraHusbm
b HOMep cpepa | rpaHuua | rpaHuua cpegHa peq)epeHTvan'e
g E CToiHOCT 1 2 3 CpeAHN CTOMHOCTU
c (mm) + SD
(koecbuLmMeHT Ha
Bapuauums) (%)
o Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
[ce]
3 Staphylococcus
S 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 11,33+1,15(CV=0,87)
Py aureus
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Streptococcus 49619 | MHA+ 24 30 27 25 | 25 | 25 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
OTyeTeH pe3ynTar CpepaHa pasnuka
(mm) Mexay
3 W3uncnena eKcnepuMmeHTanHuTe
e E: ObraHU3LM ATCC® | TecrtoBa | [HonHa FopHa | pedepeHTHa CTOWHOCTHU U
E- B P Homep cpepa | rpaHuua | rpanuua cpeaHa pedepeHTHUTE
g e CTOWHOCT 1 2 3 cpeaHn CTONHOCTH
= (mm) + SD
(koecbuLMeHT Ha
Bapunauums) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
8 Staphylococeus | pgq43 MHA 25 31 28 28 | 29 | 29 |0,67+0,58 (CV=0,87)
g aureus
N
™
Streptococcus 49619 | MHA+ 24 30 27 271 | 21 | 27 040 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
OTyeTeH pesynTar CpepHa pasnuka
(mm) mexay
3 W3uncnena eKCnepuMeHTanHuTe
E % ObraHM3Lm ATCC® | TectoBa | [HonHa FopHa | pedepeHTHa CTOMHOCTU U
Z b P HoMep cpeda | rpaHuua | rpaHuua cpegHa pedrepeHTHUTE
g E CTOlHOCT 1 2 3 CpeaHu CTOMHOCTH
c (mm) + SD
(koedpmumeHT Ha
Bapuauums) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Q Staphylococcus | o5q44 MHA 25 31 28 27 | 28 | 28 -0,33+0,58
Q aureus (Cv=1,73)
™
N
(a2l
Streptococcus age1g | MHA* 24 30 27 29 | 29 | 29 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB

KnuHnyHu xapaktepucTukm Ha echeKTMBHOCTTA

Idelevich et al., 2016 nma 3a uen ga TecTBa ePeKTUBHOCTTA Ha aBTOMaTM3npaHaTa cucTteMa 3a oTYMTaHe Ha AMCKoBa Andy3ns
ADAGIO (Bio-Rad) npu pasuntaHe Ha KnuHUYHM usonatu.* TecTBaHETO 3a aHTUMMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT € M3BbPLUEHO
cbrnacHo Hacokute Ha EUCAST. M3nonseaHu ca pa3nunyHu auckoBe Oxoid 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKpoOHa YyBCTBUTEMHOCT,
BkrtoumtenHo guckoe Oxoid 3a AST ¢ mMokcudrnokcauuH. TecTBaHUTE KIAMHWYHM M30MaTW Ca KaTeropusnpaHu Kato
YyBCTBUTEMNHWU, MEXAUHHW WM PEe3NCTEHTHM OT [ABamMa u3crnegoBaTtenu (KOUTO ca 3acneneHn 3a pesyntatute u
aBTOMaTM3MpaHoTO oTyuTaHe) unu cuctemata ADAGIO. PesyntatuTte ca knacuduumpaHu kato ,MHOFO ronsiMa rpetuka“
(dpanwmBm YyBCTBUTENHU pe3ynTaTi OT aBToMaTM3MpaHaTa cUCcTeMa, KoraTo U3onaTuTe ca onpeaenieHn KaTto Pe3UCTEHTHN Mo
CTaHAApTHUS MeTopn), ,fonsama rpewka” (danwmBy pe3MCTEHTHW pesynTaTh, M3MepeHW OT aBToMaTu3npaHata cucTema,
onpefeneHn kato YyBCTBUTEMHW MO CTaHOAPTHUS METOA), ,Manka rpewka“ (panwve MexauvHeH pesynTaT, M3MepeH OT
aBTOMaTM3MpaHaTa cucTema) M ,KaTeropMyHo cboTBeTcTBMEe“. B npoyuBaHeTo ce wm3nonssat aguckoBe Oxoid 3a AST ¢
MoKcudnokcaumH cpelty 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae n 7 M. catarrhalis. Bcuukn
M3onatm ca YyBCTBUTENHM KbM MOKCUIIOKCAUMH M ca B MbIHO KaTeropuyHo CbLOTBETCTBME MEXAY CTaHOAapTHUS U
aBTOMaTU3NpaHns metog. ToBa NpoyyBaHe yCTaHOBSIBA, Ye aBToMaTuanpaHata cuctema ADAGIO nossonsiBa aBToMaTnanmpaHo
pasuutaHe Ha amckoBe Oxoid 3a AST 3a TecTBaHe Ha nNpuanpyvem GakTepun ¢ [OOPO KaTEropuyHO CbOTBETCTBME B CPaBHEHWE
C pbYHOTO pas3uuTtaHe. lNpoyyBaHeTo He cbobLlaBa 3a MPOTMBOPEYMBM UMW U3BBH CneumdurKaumumTe pesyntaTv 3a AMCKOBE
Oxoid 3a AST ¢ MmokcudnokcauuH 1 cnegoBaTenHo AeMOHCTpuUpa, Ye nsgenveto Oxoid e ecbektuBeH meTog 3a in vitro aHanus
Ha nNpuampunen 6akrepuu.

MpoyyBaHeTo B HanpeyHo ceyeHue Ha 95 3apaBM HOBOPOAEHMW M3creABa pasBUTMETO Ha aepobHa KOHIOHKTMBanHa dnopa Ha
HOBOPOAEHU, HA KOUTO He ca mpuraraHyu NPoUNakTUYHO aHTUBUOTUYHU Kamnky 3a OYM Crief pakdaHeTo U ca pofdeHu ypes
pasnuuHu Metoau (CMOHTaHHO BarvHanHoO paXXaaHe MMM MiaHoBO Lie3apoBo cedeHune).’ EOMH AeH cried paxnaHeTo e B3eTa u
nocsita KOHIOHKTMBanHa npoba Bbpxy nnaka. Kyntypute ca uHKybupaHu 1 npounbT Ha YyBCTBUTENMHOCT KbM aHTUBMOTULM €
OLEHEH Ype3 OMCKOBE 3a aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT, BKtounTenHo amckoe Oxoid 3a AST ¢ MokcudpnokcauuH. S. aureus
ATCC 25923 n E. coli ATCC 25922 ca nanonssaHu KaTo LLIaMOBe 3a KOHTPOIT Ha Ka4ecTBOTO 3a auckoeTe 3a AST. MNpoyyBaHeTo
yCTaHOBS$IBa, Ye ce Habntogasa pacTex Ha S. aureus, Koarynasa-oTpuuatenHu ctacdunokokun n Klebsiella cboteeTHo B 70%, 20%
1 10% OT TaMMOHUTE C NOMOXUTENHM KyNTYpy NPV HOBOPOAEHM Crief Lie3apoBo ceveHne. 3a CpaBHEHMWE, NOMOXUTENHM TaMMNOHU
3a KynTtypa ca Habntogasanu npu 17 oT 75 HOBOpPOAEHW, POAEHN Ype3 CNOHTAaHHO BarMHanHoO paxxgaHe, HO Te3u pasnuky He ca
CTaTUCTMYECKU 3HAYMMW. HWUTO eduH OT u3omnatuTe, MOMlyYeHW OT HOBOPOAEHMW, POAEHW 4Ype3 Le3apoBO Ce4veHue, He e
PE3NCTEHTEH KbM MOKCUIOKCALUMH, HO M30MaTuTe, Nnony4yeHn oT HOBOPOAEHW, POAEHM Ype3 CMOHTaHHO BarvHarnHo paxaaHe,
nokaseat 21,05% npoLeHT Ha pe3nCcTeHTHOCT. ToBa NpoyYBaHe Nokasea, Ye HOBOPOAEHWTE, POAEHM Ype3 Lie3apoBO CeYeHue,
MMmarT no-BUCOKa NO3UTUBHOCT Ha KynTypaTta kbM S. aureus, HO NO-HUCKMN HMBA Ha PE3UCTEHTHOCT KbM aHTMMUKPOBOHM cpeacTaa.
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Mopaau nuncaTa Ha NPOTUBOPEYNBM/M3BLH creumdmKaLunTe pesynTaTi, NpoyYsaHeTo nokasea, ye auckosete Oxoid 3a AST ¢
MOKCHIIOKCaLUmMH ca edpeKTMBHU MpM in vitro aHanusa Ha peauvua 6akTepuantm LWwamMose.

Ayaz et al., 2016, nma 3a Len Aa U3BbPLUM CKPUHUHT Ha CbeaunHeHus oT Polygonum hydropiper cpelly naToreHHu 6aktepuanHu
1 FbBUYHY LAMOBE 1 ja CPaBHW TE3W CbeANHEHUS C HACTOSALLMTE aHTUMUKPOGHM cpeacTea.b YyscTBuUTEnHOCTTa Ha S. aureus,
P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis v E. coli ce onpegensr upe3 pasnuynu aguckose Oxoid 3a AST,
BKIMIOYNTENHO TaknBa C MoKcudnokcaumH. lNpoyyBaHeTo nokasea, Ye BCUYKM LLIAMOBE Ca YyBCTBUTEMHN KbM BCUYKN TECTBaHM
aHTMbuoTmuyn. ToBa npoyyBaHe AeMoHcTpupa, ve auckoBeTe Oxoid 3a AST ¢ mokcudnokcaumH ca eeKkTuBHU npu in vitro
aHanus Ha pegvua 6akTepvanHu WaMose nopaaun nuncaTta Ha NpoTUBOPEYNBU/U3BBH cneundrKauumTe pedynrtartu.

Cepuro3HU MHLMAEHTU
Bceku cepuo3eH WHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C u3genueTto, TpsibBa da 6bde [oknadBaH Ha NPoOM3BOAWUTENs W Ha
CbOTBETHUSI PETYNATOPEH OpraH Ha MSICTOTO, KbAETO € YCTAaHOBEH NOTPEOUTENST U/WNK NaUUEHTBT.

TNuTtepartypa

1. WHCTUTYT 3a KnuHMYHK 1 nabopatopHu ctaHgapTu (Clinical & Laboratory Standards Institute, CLSI). BuwxTe nocnegHoTo
n3paHve:

a. MO02, CtaHgapTu 3a u3nbHeHVe Ha TeCTOBE 3a YyBCTBUTENHOCT HA aHTUMUKPOOHM ANCKOBE

b. M100, CtaHaapT 3a epeKTUBHOCT 3a TECTBaHE Ha aHTUMMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT

c. M45, MeTtoan 3a aHTUMUKPOGOHO paspexxaaHe 1 TeCTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT Ha AMCKOBE C PAAKO U30NMpaHu Unm
npeTeHUMo3Hn 6aktepuu.

2. EBponevickusi KOMUTET 3a TeCTBaHe Ha YyBCTBMTEMHOCT KbM aHTUMUKPOOHHM BellecTBa (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST). BuxTe nocnegHoTo nsgaHuve:

a. [OuckoBo-andy3noHeH metog Ha EUCAST
b. PbkoBOACTBO 3a pa3uutaHe, ANCKOBO-AMdY3MoHeH meTod Ha EUCAST 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa
YyBCTBUTEMHOCT

3. AgmuHucTpaums no xpaHuTe n nekapcteata (Food and Drug Administration, FDA). dsn 21 Ha Kopekca Ha dbefnepanHuTe
pernameHTun (CFR), Tom 5, yact 460 (2005).

4. ldelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016). ,OueHka Ha aBTOMaTu3npaHa cuctema
3a OTYMTaHe U UHTeprnpeTnpaHe Ha ANCKOBO-ANMY3NOHEH TECT 3a aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT Ha NPUAVPYYBY
6aktepun.” PLoS ONE, 11(7), 8 — 15. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.

5. Kara, M., Kivang, S. A., Olcaysii, O. O., Akova Budak, B., Ozmen, A. T., Kivang, M., & Hérmet Oz, H. T. (2018).
,KOHIOHKTMBanHaTa donopa Ha HOBOpOAEHOTO 24 Yaca cnef paxagaHeTto.” Journal of Current Ophthalmology, 30(4), 348 —
352. https://doi.org/10.1016/j.joco.2018.03.002.

6. Ayaz, M., Junaid, M., Ullah, F., Sadiq, A., Ovais, M., Ahmad, W., ahmad, S., & Zeb, A. (2016). ,XumMunuecko npocpmnupaHe,
aHTUMUKPOOHM U MHCEKTULIMAHM oueHkM Ha Polygonum hydropiper L. BMC Complementary and Alternative Medicine,
16(1), 1 — 14. https://doi.org/10.1186/s12906-016-1491-4.

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Becudkn npasa 3anaszeqn. ATCC® e Tbproscka mapka Ha ATCC. Beuukn octaHanm
TBProBCkN Mapku ca cobeTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeliHnTe abluepHU apyxecTBa. Tasun uHgopmauus He e
npegHasHayeHa 3a HacbpyaBaHe Ha U3MNON3BaHETO Ha Te3U NPOAYKTU MO KaKbBTO U A € HA4YMH, KOWTO MOXe Aa HapyLum
npaBaTa BbpXy MHTENeKTyanHata cobCTBEHOCT Ha Apyru nuua.

Pe4yHuk Ha cumBonuTe

Cumson/etuker | 3HaueHue

Mpownssoguten

MeauunHcKo nsgenve 3ain vitro
AMarHoCTuKa

lpaHMLa Ha TemnepaTypaTa

5 K

LOT MapTnaeH Ko,

KaTanoxeH Homep

[a He ce n3non3ea NOBTOPHO

BuIKTe MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba unm
HanpaBeTe CNpaBKa C e/IeKTPOHHUTE
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

= |
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CbAbprKa 4OCTAaTbYHO MaTepuanm 3a
<n>TecTa

CpoOK Ha rogHocT

[a He ce 13M0/13Ba, aKO OMaKoBKaTa e
nospegeHa v BuTe B MUHCTPyKLUmMUTE
3a ynotpeba

OTOpU3MpaH NpeacTaBuUTeN B
Esponeickarta o6wHocT/
EBponelickua cbios

YHUKaNeH naeHTMouKaTop Ha
usgenmero

CALL: BHMmaHwue: PeanepasHMAT 3aKOH
orpaHu4yasa TOBa u3genue 3a
npogaxba oT MAKn No NopbyKa Ha
nekap

EBponelicka MapKMpPOBKa 3a
cboTBETCTBUE

%R P E @<

MapKu1poBKa 3a CbOTBETCTBUE Ha
06eMHEHOTO KPasCTBO

WUHdopmauus 3a peaakumsaTa

Bepcus [ata Ha uspasaHe N BbBeAeHN NPOMEHU

1.0 2022-10-26. HoB gokymeHT
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Diskovi s 5 pg moksifloksacina Oxoid™ (MXF5)
Koéd CT1633B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za upotrebu potrebno je procitati zajedno s opéim uputama za upotrebu diskova za
testiranje antimikrobne osjetljivosti koje se isporucuju s proizvodom i koje su dostupne na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti (AST) s moksifloksacinom papirnati su diskovi veli¢ine 6 mm koji sadrzavaju
odredene koli¢ine antimikrobnog sredstva moksifloksacina. Diskovi su s obje strane oznaceni pojedinostima o antimikrobnom
sredstvu (MXF) i prisutnoj kolic€ini (ug): MXF5 (5 ug).

Diskovi se isporuc¢uju u uloScima od 50 diskova. U pakiranju se nalazi 5 ulozaka. Svaki ulozak zasebno je zatvoren zajedno sa
sredstvom za suSenje u tableti u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za AST s moksifloksacinom mogu se
dozirati s pomocu dozatora diskova Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk moze se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s moksifloksacinom upotrebljavaju se u polukvantitativnoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Upotrebljavaju se u dijagnostickom postupku kao pomoc¢ lije€nicima u
odredivanju potencijalnih moguénosti lijeCenja za pacijente kod kojih postoji sumnja na mikrobnu infekciju. Ti su diskovi
namijenjeni odredivanju osjetljivosti za mikroorganizme za koje se pokazalo da na njih klini€ki i in vitro djeluje moksifloksacin. Za
upotrebu s €istom kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu upotrebu i nije za pratecu dijagnostiku.
Test pruza informacije za kategorizaciju organizama kao otpornih, srednje osjetljivih ili osjetljivih na antimikrobno sredstvo.

Daljnji zahtjevi za prikupljanje ispitaka, rukovanje njima i Cuvanje ispitaka mogu se pronaci u lokalnim postupcima i smjernicama.
Ne postoji specificirana testna populacija za ove diskove.

Za tumacenije rezultata veli€ine zone potrebno se sluziti objavljenim klini€kim prijelomnim to€¢kama u trenutnim inaicama tablica
prijelomnih tocaka Uprave za hranu i lijekove®, Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M100'%° ili Europskog odbora za
testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva?.

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Uprave za hranu i lijekove:

Gram-pozitivne

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativne

. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Vrste s objavljenim prijelomnim to€kama prema aktualnoj literaturi Instituta za klinicke i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivne

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativne

. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae


http://www.thermofisher.com/

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstva:

Gram-pozitivne

e  Staphylococcus spp. (S. aureus)
. Streptococcus grupe A, B, Ci G
. Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gram-negativne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Svaki disk namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Pakiranje sadrzava dovoljno proizvoda za testiranje za viSe testova
za jednokratnu upotrebu.

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s moksifloksacinom mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute koje se odnose na izradu i tumacenje rezultata u skladu s
metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde™® / Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstva?® proucite relevantne vazece norme. Tablice koje prikazuju spojeve/koncentracije metodologije Instituta za klinicke i
laboratorijske standarde'®® / Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva?® mogu se pronaci u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinikih izolata inokuliraju se na testnu hranjivu podlogu, a disk za AST
postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rasprsSuje se kroz agar i stvara gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije
oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zona za odredenu kombinaciju antimikrobnih sredstava/organizama
koja se testira.

Metroloska sljedivost vrijednosti kalibratora i kontrolnog materijala
Metrolo$ka sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima za utvrdivanje ili provjeru to¢nosti metode za
diskove za AST s moksifloksacinom temelji se na medunarodno priznatim postupcima i normama.

Za preporucene koncentracije granice zona u skladu su s trenutnim normama ucinkovitosti za antimikrobne testove osjetljivosti
u disku kako je odredio Institut za klini¢ke i laboratorijske standarde ™ i/ili Europski odbor za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstvaZ.

Prilozeni materijali

Diskovi za AST s moksifloksacinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih odredenom koli¢inom
antimikrobnog sredstva. Diskovi su s obje strane oznaceni nazivom sredstva i koli¢inom. Diskovi za AST s moksifloksacinom
isporuc¢uju se u uloscima od 50 diskova. U svakom pakiranju nalazi se 5 ulozaka. UloSci su pojedinaéno zapakirani u blister
pakiranje zatvoreno folijjom sa sredstvom za suSenje.

Pogledajte tablicu 1. u nastavku za opis komponenti povezanih s proizvodom. Za opis aktivnih reagensa koji utje€u na rezultat
proizvoda pogledaijte tablicu 2.

Tablica 1. Materijali prilozeni uz CT1633B
Opis komponente Opis materijala
Ulozak s oprugom, Komponente za sastavljanje i

Tablica 2. Opis reagensa za disk za AST s
moksifloksacinom

poklopcem i klipom plastini uloZak koji sadrzava 50 Reagens Opis funkcije
(x 5) diskova za AST. Blago Zuti do Zuti prah koji se topi
Sredstvo za susenje Svijetlo bez do smede male tablete u vodi. Moksifloksacin je

u tableti (x 5)

Folija

Diskovi za testiranje
osjetljivosti (x 250)

u obliku pastila.

Sa svakim uloSkom isporucuije se 1.

Svaki ulozak sa sredstvom za
suSenje zasebno je zatvoren s
folijom.

Pojedinacni upijajuci papirnati

diskovi. 6 mm. 50 u svakom ulosku.

5 uloZaka u pakiranju.

Moksifloksacin

fluorokinolonsko antimikrobno
sredstvo koje inhibira dijeljenje
kromosomskog DNK tijekom
diobe bakterijske stanice.
Moksifloksacin to postize
inhibicijom topoizomeraze Il IV.

Koncentracija antibiotika na disku za AST analizira se za svaku seriju i kontrolira se s pomo¢u unutarnjih i vanjskih specifikacija
(npr. Uprave za hranu i lijgkove?®). Stvarna je koncentracija podrobnije navedena u Potvrdi o analizi.

Diskovi za AST s moksifloksacinom mogu se dozirati s pomo¢u dozatora diskova Oxoid koji se ne isporucuje s proizvodom.

Rok trajanja i uvjeti €uvanja
Neotvoreni uloSci diskova za AST s moksifloksacinom imaju rok trajanja od 36 mjeseci ako se ¢uvaju u preporucenim uvjetima.
Neotvorene ulo$ke potrebno je Cuvati pri temperaturi od -20 °C do 8 °C do upotrebe.
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Nakon otvaranja uloske je potrebno ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku (s nezasi¢enim (narancastim) sredstvom za
suSenje) ili u drugom prikladnom neprozirnom hermeti¢kom spremniku sa sredstvom za suSenje radi zastite diskova od vlage.
Dozatore je potrebno ¢uvati unutar spremnika pri temperaturi od 2° do 8 °C i ostaviti ih da dosegnu sobnu temperaturu prije
otvaranja kako bi se sprije€ilo stvaranje kondenzacije. Nakon $to otvorite pakiranje sa sredstvom za suSenje, diskove je potrebno
upotrijebiti unutar 7 dana, i to samo ako su skladisteni kako je opisano u ovim uputama za upotrebu.

Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli¢inama zona u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
uzeti iz 3 najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s moksifloksacinom (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
Og¢itanje (mm) Srednja razlika
© izmedu
K] IzraCunata eksperimentalnih
> . Testna . . . L
N Organizam Broj hraniiva Donja Gornja referentna vrijednosti i
e 9 ATCC® J granica | granica srednja referentnih
o podloga " 1 2 3 . .
8 vrijednost srednjih vrijednosti
5 (mm) + SD
0 (koeficijent
varijacije) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
aureus
3 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1+0(CV=0)
B aeruginosa
&
2 -
Haemophilus 49247 | HTM 31 39 35 31 | 31 | 31 | 4xocv=0)
influenzae
Streptococeus ag19 | MHA* I o5 31 28 %1 %126 5i0cv=0)
pneumoniae 5% SB
Ocitanje (mm) Srednja razlika
© izmedu
K] lzra€unata eksperimentalnih
> . Testna . . .. L
N Organizam Broj hraniiva Donja Gornja referentna vrijednosti i
g 9 ATCC® dIJ granica | granica srednja referentnih
s podioga vrijednost 1 2 3 srednjih vrijednosti
5 (mm) + SD
n (koeficijent
varijacije) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
Staphylococeus | o553 | MHA | 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(Ccv=0)
aureus
& Pseudomonas 27853 | MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | -2:0(CvV=0)
< aeruginosa
N~
N
> -
Haemophilus 49247 | HTM 31 39 35 .1 3% 1 3% qioecv=0)
influenzae
Streptococcus 49619 | MHA+ o5 31 28 27 27 27 -1£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Oc¢itanje (mm) Srednja razlika
o izmedu
K] Izra¢unata eksperimentalnih
> . Testna . . o L
N Organizam Broj hraniiva Donja Gornja referentna vrijednosti i
e 9 ATCC® ) granica | granica srednja referentnih
o podloga » 1 2 3 e .
.8, vrijednost srednjih vrijednosti
5 (mm) + SD
0N (koeficijent
varijacije) (%)
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Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
Staphylococeus | o503 | MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | 35:0(Cv=0)
aureus
© Pseudomonas 3,33+0,58
§ aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV =0.17)
[se]
N
@ Haemophilus 33 35 35 -0,67 + 1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=1,73)
Streptocogcus 49619 M(:—|A + 25 31 28 29 29 29 140 (CV=0)
pneumoniae 5% SB

Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€inama zona u skladu s metodologijom Europskog odbora za testiranje osjetljivosti
na antimikrobna sredstva uzeti iz 3 najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s moksifloksacinom
(5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologija Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva
Oc¢itanje (mm) Srednja razlika
izmedu
3 lzraé t eksperimentalnih
S . Testna . . Zracunata vrijednosti i
N . Broj s Donja Gornja referentna § .
° Organizam ATCC® hranjiva ranica ranica srednia referentnih
o podloga 9 9 iied ) ¢ 1 2 3 srednjih
:g vrijednos vrijednosti
& (mm) + SD
(koeficijent
varijacije) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
g | Staphyiococcus | o540 | A 25 31 28 30 | 30 | 28 1,33£1,15
el aureus (CV =0,87)
N
(32
™
Streptococous | yeg19 | MHAT 1 oy 30 27 25 | 25 | 25 | -2:0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Ocitanje (mm) Srednja razlika
izmedu
3 lzrad t eksperimentalnih
g . Testna . . Zracunata vrijednosti i
N . Broj s Donja Gornja referentna .
o Organizam hranjiva - . . referentnih
= ATCC® granica | granica srednja "
o podloga iiednost srednjih
= vrijednos 1 2 3 vrijednosti
& (mm) + SD
(koeficijent
varijacije) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -25+0(CV=0)
& Staphylococous | pq14 MHA 25 31 28 28 | 29 | 29 067+0,58
= aureus (CV =0,87)
~
N
(sp]
StfePfOCOQCUS 49619 MHA + 24 30 27 27 27 27 0+0(CVv=0)
pneumoniae 5% SB
Og¢itanje (mm) Srednja razlika
izmedu
3 zrag eksperimentalnih
g . Testna . . zracunata vrijednosti i
N . Broj . Donja Gornja referentna .
° Organizam ATCC® hranjiva : . dni referentnih
o podloga granica | granica s:ednjat 1 2 3 srednjih
:% vrijednos vrijednosti
3 (mm) + SD
(koeficijent
varijacije) (%)
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Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 | 25%0(CV=0)
Q Staphylococcus | o5q44 MHA 25 31 28 27 | 28 | 28 -0,33£0,58
@ aureus (CV=1,73)
[s2]
[§V]
[42]
Streptococcus 49619 | MHA+ 24 30 27 20 | 29 | 20 | 2z0(Ccv=0)
pneumoniae 5% SB

Karakteristike klinicke u¢inkovitosti

Idelevich et al., 2016 testirali su u¢inkovitost automatiziranog sustava ADAGIO za ocitavanje difuzije diska (Bio-Rad) u ocitavanju
klini¢kih izolata.* Testiranje osjetljivosti na antimikrobne lijekove provedeno je prema smjernicama Europskog odbora za testiranje
osjetljivosti na antimikrobna sredstva. Upotrijebljeni su razliciti diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti Oxoid, uklju€ujuci
diskove za AST s moksifloksacinom Oxoid. Dva istrazivac¢a (koji nisu znali rezultate ni za automatizirano o¢itavanje) i sustav
ADAGIO kategorizirali su klinicke izolate kao osjetljive, srednje otporne ili otporne. Rezultati su klasificirani kao vrlo velika
pogreska (automatizirani sustav daje lazan rezultat osjetljivosti kad je izolat dokazan kao otporan standardnim metodama), velika
pogreska (automatizirani sustav daje rezultat otpornosti kad je izolat dokazan kao osjetljiv standardnim metodama), manja
pogreSka (automatizirani sustav izmjerio je lazan medurezultat) i kategoricko slaganje. Istrazivanje je testiralo diskove za AST s
moksifloksacinom Oxoid na 29 bakterija S. agalactiae, 14 bakterija S. dysgalactiae, 25 bakterija S. pyogenes, 28 bakterija
S. pneumoniae i 7 bakterija M. catarrhalis. Svi su izolati bili osjetljivi na moksifloksacin i pokazali su potpuno kategori¢ko slaganje
standardne metode i automatizirane metode. Ovo je istrazivanje utvrdilo da je automatizirani sustav ADAGIO omogucio
automatizirano ocitavanje diskova za AST Oxoid kod izbirljivih bakterija s dobrim kategorickim slaganjem s ruénim ocitavanjem.
Tijekom istrazivanja nisu pronadeni nekonzistentni rezultati ili rezultati izvan specifikacija za diskove za AST s moksifkloksacinom
Oxoid te je istrazivanje stoga pokazalo da je proizvod Oxoid u€inkovita metoda za in vitro analizu izbirljivih bakterija.

Presjec€no istrazivanje na 95 zdravih novorodencadi istrazilo je razvoj aerobne konjunktivalne flore novorodencadi koja nisu
primila profilakticke antibiotske kapi za oci nakon rodenja i koja su rodena razli¢itim metodama (spontani vaginalni porod ili
neobavezni carski rez).> Dan nakon poroda uzet je uzorak konjunktive i stavljen na plogu, kulture su inkubirane, a profil osjetljivosti
na antibiotike procijenjen je diskovima za antimikrobnu osjetljivost, ukljuuju¢i diskove za AST s moksifloksacinom Oxoid.
S. aureus ATCC 25923 i E. coli ATCC 25922 upotrijebljeni su kao sojevi za kontrolu kvalitete za diskove za AST. Istrazivanje je
otkrilo rast bakterija S. aureus, koagulaza negativnog stafilokoka i Klebsiella u 70 %, 20 % i 10 % brisova s pozitivnim kulturama
u novorodencadi nakon carskog reza. Za usporedbu, brisovi s pozitivnim kulturama uo¢eni su u 17 od 75 novorodenc¢adi rodenih
spontanim vaginalnim porodom, ali te razlike nisu statisticki znacajne. Nijedan izolat dobiven od novorodencadi rodene carskim
rezom nije bio otporan na moksifloksacin, no izolati dobiveni od novoroden¢adi rodene spontanim vaginalnim porodom pokazali
su stopu otpornosti od 21,05 %. Ovo je istrazivanje pokazalo da je novorodencad rodena carskim rezom imala vec¢u pozitivnost
kulture na S. aureus, ali nize stope otpornosti na antimikrobne lijekove. Zahvaljujuéi nedostatku nekonzistentnih/nespecifi¢nih
rezultata, istraZivanje je pokazalo da su diskovi za AST s moksifloksacinom Oxoid bili u€inkoviti u in vitro analizi niza bakterijskih
sojeva.

Ayaz et al., 2016 testirali su spojeve iz biljike Polygonum hydropiper protiv patogenih sojeva bakterija i gljivica i usporedili te
spojeve s trenutnim antimikrobnim lijekovima.® Osjetljivost bakterija S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa,
K. pneumoniae, E. faecalis, i E. coli odredena je razli€itim diskovima za AST Oxoid, uklju€uju¢i diskove s moksifloksacinom.
Istrazivanje je pokazalo da su svi sojevi bili osjetljivi na sve testirane antibiotike. Ovo je istrazivanje pokazalo da su diskovi za
AST s moksifloksacinom Oxoid bili u¢inkoviti u in vitro analizi niza bakterijskih sojeva jer nije bilo nedosljednih/nespecifi¢nih
rezultata.

Ozbiljne nezgode
Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava pridrzana. Oznaka ATCC® zastitni je znak Americ¢ke zbirke tipskih kultura
(ATTC). Svi ostali zastitni znakovi vlasni$tvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kéeri. Ove informacije
nisu namijenjene poticanju upotrebe ovih proizvoda na bilo koji nacin koji bi mogao dovesti do povrede prava intelektualnog

vlasnistva drugih.
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Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda

B( only

SAD: Oprez: Saveznim zakonom
odredeno je da proizvod smiju
prodavati samo lijecnici / da se
proizvod smije prodavati samo po
nalogu lije¢nika

3

Europska oznaka sukladnosti

UK
CA

Oznaka sukladnosti za UK

Podaci o reviziji

Inacica Datum izdavanja i uvedene izmjene

1.0 26. 10. 2022. Novi dokument
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Oxoid™ Moxifloxacin-skiver 5 ug (MXF5)
Kode CT1633B

Antimikrobielle modtagelighedstestskiver

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

Moxifloxacin-skiver til antimikrobiel modtagelighedstest (AST) er 6 mm tykke papirskiver, som indeholder specifikke maengder
af det antimikrobielle middel moxifloxacin. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle (MXF)
og den tilstedeveerende maengde (ug): MXF5 (5ug).

Skiver leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter pr. pakke. Hver kassette er individuelt forseglet sammen med en
tablet med tgrremiddel i en foliebeklaedt gennemsigtig blisterpakning. Moxifloxacin AST-skiverne kan dispenseres ved hjeelp af
en Oxoid skivedispenser (seelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet brug

Moxifloxacin-skiverne til antimikrobiel modtagelighedstest bruges i den semikvantitative agar-diffusionstestmetode til in vitro-
modtagelighedstestning. Formalet med disse skiver, brugt i et diagnostisk workflow til at hjeelpe klinikere med at bestemme
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes for at have en mikrobiel infektion, at bestemme modtagelighed
over for mikroorganismer, for hvilke Meropenem har vist sig at veere aktiv bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen med en
ren, agardyrket kultur.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

Testen giver information til at kategorisere organismer som enten resistente, mellemliggende eller modtagelige over for det
antimikrobielle middel.

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af brudpunkttabeller fra FDA,®> CLSI M100'2° eller EUCAST? skal bruges
til at fortolke zonestgrrelsesresultatet.

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

Gram-positiv

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativ

. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til geeldende CLSI-litteratur:
Gram-positiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativ

. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae


http://www.thermofisher.com/

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:
Gram-positiv

e  Staphylococcus spp. (S. aureus)

. Streptococcus-grupper A, B, C og G
. Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gram-negativ

. Enterobacteraler
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Hver enkelt skive er kun til engangsbrug. Pakken indeholder tilstreekkelige testenheder til flere engangstests.

Metodeprincip

Moxifloxacin AST-skiverne kan bruges i den semikvantitative agar-diffusionstestmetode til in vitro-modtagelighedstestning. For
fuldsteendige instruktioner vedrgrende generering og fortolkning af resultaterne i henhold til CLSI"™/EUCAST?®*-metoden
henvises der til de relevante aktuelle standarder. Tabeller, der viser CLSI'""/EUCAST? forbindelse/koncentrationer kan findes i
deres dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven
placeres pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren for at danne en gradient. Efter inkubation males
hzemningszonerne omkring skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameteromrader for det eller de specifikke
antimikrobielle midler/organismer, der testes.

Metrologisk sporbarhed af kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at fastsla eller verificere rigtigheden af
en metode til Moxifloxacin AST-skiver er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

For anbefalede koncentrationer er zonegraenserne i overensstemmelse med de nuveerende praestationsstandarder for
antimikrobielle modtagelighedstest med skiver som beskrevet i CLSI™ og/eller EUCAST? /supl

Materialer, der medfelger

Moxifloxacin AST-skiverne bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, som er impraegneret med en specifik maengde
antimikrobielt middel. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive midlet og maengden. Moxifloxacin AST-skiver leveres i
kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvis i folieforseglede blisterpakninger med
et tgrremiddel.

Se tabel 1 nedenfor for en beskrivelse af komponenter forbundet med enheden. For en beskrivelse af aktive reagenser, der
pavirker resultatet af enheden, henvises der til tabel 2.

Tabel 1. Materialer leveret med CT1633B

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Tabel 2. Beskrivelse af Moxifloxacin AST-

Kassette med fjeder, Samlingskomponenter og skivereagenser

haette og stempel (x5) plastikkassette indeholdende 50x Reagens Beskrivelse af funktion
AST-skiver. Let gulligt til gult pulver, der er

Tablet med terremiddel Bleg beige til brune, sma oplaseligt i vand. Moxifloxacin er

(x5) pastillformede tabletter. et fluoroquinolon antimikrobielt
1 medfalger hver kassette. Moxifloxacin middel, der_haemmer kromosom_al

Folie Folie forsegler hver kassette DNA-fordeling ~under bakteriel
individuelt med dets terremiddel. celledeling. Moxifloxacin opnar
Absorberende papir pa de dette ved at hzemme

Modtagelighedstestskiver | individuelle skiver. 6 mm. 50 topoisomerase Il og IV.

(x250) hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

Koncentrationen af antibiotikum pa AST-skiven analyseres for hver batch og kontrolleres i henhold til bade interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA®). Den faktiske koncentration fremgar af analysecertifikatet.

Moxifloxacin AST-skiverne kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid skivedispenser, som ikke falger med enheden.

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

Efter abning skal kassetterne opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder (med et umaettet (orange) terremiddel) eller
en anden egnet uigennemsigtig og luftteet beholder med et tarremiddel for at beskytte skiverne mod fugt. Dispensere skal
opbevares i beholderen ved 2° til 8 °C og have lov til at na stuetemperatur fgr &bning for at forhindre dannelse af kondens. Nar
skiverne er abnet fra deres terremiddelholdige emballage, ber de bruges inden for 7 dage og kun hvis de opbevares som
beskrevet i denne brugsanvisning.
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Analytiske preestationskarakteristika

Tabel 3. Radata for zonestgrrelser, i overensstemmelse med CLSI-metoden, taget fra de 3 seneste batches af
Moxifloxacin (5 ug) MXF5-testskiver til antimikrobiel modtagelighedstest (CT1633B).

CLSI-metode
. Gennemsnitlig
Aflzzsning (mm) forskel mellem
S B ¢ de experiment-
S Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre re feil:ngc':: elle veerdier og
% 9 nummer | medie | graense | granse iddelvaerdi referencemidtp
° middelveerdi 1 2 3 unktsvaerdier
<4
o (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(Cv=0)
aureus
o
g | Peeudomonas | pze53 | MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 | -1:0(CVv=0)
S aeruginosa
&
« Haemophilus
) 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 £ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococgus 49619 ML—!A + 25 31 28 26 26 26 -2+0(CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Aflesning (mm) Gennemsnitlig
forskel mellem
§ B ¢ de experiment-
3 Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre refeerl:aengcni elle veerdier og
% 9 nummer | medie | graense | granse iddelvaerdi referencemidtp
° middelvaerdi unktsvaerdier
o 1 2 3
a (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
aureus
Ye]
8 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 -2£0 (CV=0)
N aeruginosa
(3]
™ ~
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 3 1 34| -1 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococgus 49619 MHA + 5 31 28 27 27 27 1£0(CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Aflaesning (mm) Gennemsnitlig
forskel mellem
S B ¢ de experiment-
S Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre re feer:eengcr:i elle vaerdier og
% 9 nummer | medie graense | granse iddelvaerdi referencemidtp
° middelvaerdi unktsvaerdier
<] 1 2 3
a (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
©
§ | Staphviococeus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(Cv=0)
N aureus
g
Pseudomonas 3,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0.17)
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Haemophilus 33 35 35 -0,67+1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=1,73)
Streptococcus 49619 | MHA+ . 31 28 29 29 | 29 10 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB

Tabel 4. Radata for zonestgrrelser, i overensstemmelse med CLSI-metoden, taget fra de 3 seneste batches af
Moxifloxacin (5 ug) MXF5-testskiver til antimikrobiel modtagelighedstest (CT1633B).

EUCAST metodologi
. Gennemsnitlig
Aflzesning (mm) forskel mellem
5 B ¢ de experiment-
8 oraanisme | ATEC®- | Test- | Nedre Gure | oredne elle vaerdier og
% 9 nummer | medie grense | granse iddelvaerdi referencemidtp
3 middelvaerdi 1 2 3 unktsvaerdier
a (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
Q Staphylococcus 1,33+ 1,15
[ce]
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0.87)
(32
™
Streptococeus 4919 | MHA* 24 30 27 25 | 25 | 25 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Aflaesning (mm) Gennemsnitlig
forskel mellem
S B ¢ de experiment-
3 Organisme ATCC®- Test- Nedre Dvre refeerreer?cr:ee- elle vaerdier og
% 9 nummer | medie | grense | graense iddelveerdi referencemidtp
3 middelveerdi 1 5 3 unktsvaerdier
a (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Y Staphylococcus 0,67 £0,58
N
E aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
N
™
Streptococeus | ygg1g | MHA* 24 30 27 27 | 27 | 27 | o0zo(Cv=0)
pneumoniae 5 %SB
Aflaesning (mm) Gennemsnitlig
forskel mellem
S B ¢ de experiment-
3 Organisme ATCC®- Test- Nedre Gvre re f;reengcn:_ elle vaerdier og
% 9 nummer | medie grense | granse iddelvaerdi referencemidtp
3 middelveerdi 1 2 3 unktsvaerdier
o (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
© Staphylococcus -0,33+0,58
<
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=1,73)
N
(sp]
Streptococcus 49619 | MHA* 24 30 27 29 | 29 | 29 2+0 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB

Kliniske praestationskarakteristika

Idelevich et al., 2016 havde til formal at teste effektiviteten af ADAGIOs automatiserede indlaesningssystem til agar-diffusion
(Bio-Rad) til afleesning af kliniske isolater.* Antimikrobiel modtagelighedstestning blev udfgrt i henhold tii EUCAST-
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retningslinjer. En raekke forskellige Oxoid-skiver til antimikrobielle modtagelighedstest blev brugt, inklusive Oxoid Moxifloxacin
AST-skiver. De testede kliniske isolater blev kategoriseret som modtagelige, mellemliggende eller resistente af to investigatore
(som var blindet for resultaterne og den automatiserede afleesning) eller ADAGIO-systemet. Resultaterne blev klassificeret som
en meget stor fejl (et falsk modtageligt resultat af det automatiserede system, nar isolaterne bestemmes som resistente ved
standardmetoden), stoe fejl (et falsk resistent resultat malt af det automatiserede system bestemes som modtagelige ved
standardmetoden), mindre fejl (et falsk mellemresultat malt af det automatiserede system) og kategorisk overensstemmelse.
Undersggelsen testede Oxoid Moxifloxacin AST-skiver mod 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S.
pneumoniae og 7 M. catarrhalis. Alle isolater var modtagelige for moxifloxacin og var i fuldsteendig kategorisk
overensstemmelse mellem standardmetoden og den automatiserede metode. Denne undersggelse fastslog, at det
automatiserede ADAGIO-system tillod den automatiske aflaesning af Oxoid AST-skiver i kreesne bakterier med god kategorisk
overensstemmelse med den manuelle afleesning. Undersggelsen rapporterede ikke resultater der var inkonsistente eller ude af
specifikationerne for Oxoid Moxifloxacin AST-skiver og viste derfor, at Oxoid-apparatet er en effektiv metode til in vitro-analyse
af kraesne bakterier.

En tvaersnitsundersggelse af 95 raske nyfgdte undersggte udviklingen af aerob konjunktivalflora hos nyfedte, som ikke fik
profylaktiske antibiotika gjendraber efter fedslen og blev fgdt via forskellige metoder (spontan vaginal fgdsel eller elektivt
kejsersnit).® En konjunktival preve udtaget en dag efter fedslen og udpladet. Kulturer blev inkuberet, og
antibiotikamodtagelighedsprofilen evalueret af antimikrobielle modtagelighedsskiver inklusive Oxoid Moxifloxacin AST-skiver.

S. aureus ATCC 25923 og E. coli ATCC 25922 blev brugt som QC-stammerne til AST-skiverne. Undersggelsen fandt, at S.
aureus veekst, koagulase negative stafylokokker og Klebsiella blev observeret i henholdsvis 70 %, 20 % og 10 % af
kulturpositive podninger hos nyfgdte efter kejsersnit. Til sammenligning blev dyrkningspositive podninger observeret hos 17 ud
af 75 nyfedte fadt ved spontan vaginal levering, dog er disse forskelle ikke statistisk signifikante. Ingen af isolaterne opnaet fra
nyfedte fedt ved kejsersnit var resistente over for moxifloxacin, men isolaterne opnaet fra nyfgdte fadt ved spontan vaginal
fedsel viste en resistensrate pa 21,05 %. Denne undersggelse viste, at nyfadte fedt med kejsersnit havde en hgjere
kulturpositivitet over for S. aureus, dog lavere resistensrater over for antimikrobielle stoffer. Pa grund af manglen pa resultater
der var inkonsistente/uden for specifikationerne viste undersggelsen, at Oxoid Moxifloxacin AST-skiver var effektive i in vitro
analyse af en raekke bakteriestammer.

Ayaz et al.,, 2016, havde til formal at screene forbindelser fra Polygonum hydropiper mod patogene bakterie- og
svampestammer og sammenligne disse forbindelser med nuvaerende antimikrobielle stoffer.® Modtageligheden af S. aureus, P.
mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis, og E. coli blev bestemt af forskellige Oxoid AST-skiver, herunder
Moxifloxacin-skiver. Undersggelsen viste, at alle stammerne var modtagelige for alle de testede antibiotika. Denne
undersggelse viste, at Oxoid Moxifloxacin AST-skiver var effektive til in vitro-analyse af en reekke bakteriestammer pa grund af
manglen pa inkonsistente/uden for specifikationerne resultater.

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

Referencer
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a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se den seneste version:

a. EUCAST -agar-diffusionsmetode

b. Laesevejledning, EUCAST -agar-diffusionsmetode til antimikrobiel modtagelighedstestning

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

4. ldelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.
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antimicrobial and insecticidal evaluations of Polygonum hydropiper L. BMC Complementary and Alternative Medicine,
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemzerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dennes datterselskaber. Disse oplysninger er ikke beregnet til at tilskynde
til brug af disse produkter pa nogen made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.

Symboloversigt
Symbol/maerkat | Betydning

“ Producent

Medicinsk udstyr til brug i in vitro-
anostk e
diagnostik

Page 24 of 98
MBD_BT_IFU-0616



o—

Temperaturgraense

LOT

Batchkode

Katalognummer

Ma ikke genanvendes

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Udlgbsdato

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget og
Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentanti
EU

Unik enhedsidentifikator

USA: Bemaeerk: Ifglge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en laege

Europaisk overensstemmelsesmaerke

Britisk overensstemmelsesmaerke

Revisionsoplysninger

Version | Udstedelsesdato og indferte andringer

1.0 2022-10-26. Nyt dokument

MBD_BT_IFU-0616

Page 25 of 98



U_—i] https://www.thermofisher.com

UK IVD ]& EL +800 1357 9135
2797 C n only USA 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

/ WZSO /H/ ® @ ULEJAANUD +31 20794 7071
) MAAILM
-

Oxoid™-i moksifloksatsiiniga plaadid 5 ug (MXF5)
Kood CT1633B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

MARKUS. Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos AST iildise kasutusjuhendiga, mis on kaasas tootega ja saadaval
veebis.

Moksifloksatsiiniga antimikroobse vastuvétlikkuse testi (AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis sisaldavad kindlat kogust
antimikroobset ainet moksifloksatsiini. Plaadid on mélemalt poolt tdhistatud antimikroobse aine (MXF) ja koguse (ug) andmetega:
MXF5 (5 pg).

Plaadid tarnitakse 50 plaati sisaldavates kassettides. Pakendis on 5 kassetti. Ilga kassett on koos kuivatusaine tabletiga suletud
eraldi fooliumkattega blisterpakendisse. Moksifloksatsiiniga AST plaate saab véljastada plaadijaoturiga Oxoid Disc Dispenser
(muUuakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada vaid tks kord.

Sihtotstarve
Moksifloksatsiiniga antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in
vitro tundlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata vdoimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvotlikkuse maaramiseks
mikroorganismide suhtes, mille puhul on naidatud, et moksifloksatsiin on nii Kliiniliselt kui ka in vitro aktiivne. Kasutamiseks puhta
agarkultuuriga.

Seade ei ole automatiseeritud, see on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ega vdimalda maarata kaasdiagnoose.
Test annab teavet organismide kategoriseerimiseks antimikroobse aine suhtes resistentsete, vahepealsete voi vastuvétlikena.

Tapsemad nduded proovide kogumisele, kaitlemisele ja sailitamisele leiate kohalikest protseduuridest ja suunistest. Nendel
plaatidel puudub konkreetne testimispopulatsioon.

Tsoonisuuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada avaldatud kliinilisi katkestuspunkte FDA3, CLSI M100"® véi EUCAST-i?
katkestuspunktide tabeli kehtivas versioonis.

Avaldatud katkestuspunktidega liigid FDA kehtiva kirjanduse jargi:

Grampositiivne

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gramnegatiivne

e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Avaldatud katkestuspunktidega liigid CLSI kehtiva kirjanduse jargi:
Grampositiivne

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gramnegatiivne

. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae


http://www.thermofisher.com/

Avaldatud katkestuspunktidega liigid EUCAST-i kehtiva kirjanduse jargi:
Grampositiivne

e  Staphylococcus spp. (S. aureus)

. Streptococcus'e grupid A, B, Cja G
. Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gramnegatiivne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt katseseadmeid mitmeks Ghekordseks testiks.

Protseduuri p6himéte

Moksifloksatsiiniga AST plaate vbib kasutada poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse
testimiseks. Taielikud juhised tulemuste loomise ja tdlgendamise kohta CLSI"®/EUCAST-i?®® meetodi jargi leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid CLSI"/EUCAST-i? (ihendite ja kontsentratsioonidega leiate allpool viidatud dokumentidest.
Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testitavale sd6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadil olev
antibiootikum valgub 1abi agari ja moodustab gradiendi. Péarast inkubeerimist moddetakse plaadi Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja vorreldakse neid testitava spetsiifilise antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) kombinatsiooni tuvastatud
tsooni labimdddu vahemikega.

Kalibraatorite ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mille eesméark on kindlaks teha voi
kontrollida moksifloksatsiiniga AST plaatide meetodi paikapidavust, péhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

Soovituslike kontsentratsioonide jaoks on tsoonipiirangud vastavuses antimikroobse vastuvétlikkuse plaadi testide kehtivate
toimivusstandarditega, nagu on péhjalikult kirjeldatud dokumendis CLSI™® ja/véi EUCAST?.

Kaasasolevad materjalid

Moksifloksatsiiniga AST plaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemal kiljel on tahis, mis tuvastab aine ja koguse. Moksifloksatsiiniga AST plaadid tarnitakse 50 plaadiga
kassettides. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud eraldi koos kuivatusainega fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

Seadmega seotud komponentide kirjeldust vaadake allolevast tabelist 1. Aktiivseid reaktiive, mis mdjutavad seadme tulemust,
vaadake tabelist 2.

Tabel 1.CT1633B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Moksifloksatsiiniga AST plaatide reaktiivide

Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus

Vedru, korgi ja kolviga Komplekti komponendid ja Reaktiiv Otstarbe kirjeldus

kassett (5 tk) plastkassett 50 AST-plaadiga. Kergelt kollakas kuni kollane vees
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid véikesed lahustuv pulber. Moksifloksatsiin
(5 tk) rombikujulised tabletid. on fluorokinoloonide hulka kuuluv

Iga kassetiga on kaasas Uks.

Foolium . ; :
eraldi koos kuivatusainega.

Vastuvotlikkuse

testplaadid (250 tk) kassetis 50 tk.

Pakendis on 5 kassetti.

Foolium, mis sulgeb iga kassetti Moksifloksatsiin

Imavad paberplaadid. 6 mm. Igas

antimikroobne aine, mis parsib
kromosomaalse DNA eraldumist
bakterirakkude jagunemise ajal.
Moksifloksatsiin saavutab selle,
inhibeerides topoisomeraasi Il ja
V.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST plaadil analiilsitakse iga partii jaoks, kasutades sisemisi ja valiseid spetsifikatsioone
(nt FDA?®). Tegelik kontsentratsioon on kirjeldatud anallsisertifikaadis.

Moksifloksatsiiniga AST plaate saab valjastada plaadijaoturiga Oxoid Disc Dispenser, mis ei ole seadmega kaasas.

Sdilivusaeg ja hoiutingimused
Moksifloksatsiiniga AST plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 36 kuud, kui neid sailitatakse soovitatud tingimustel. Avamata
kassette tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril =20 kuni +8 °C.

Parast avamist tuleb kassette hoida jaoturis kaasasolevas mahutis koos killastumata (oranzi) kuivatusainega vdi muus sobivas
labipaistmatus o6hukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis
temperatuuril 2-8 °C ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini, et valtida kondensaadi teket. Parast kuivatusainet
sisaldava pakendi avamist tuleb plaadid kasutada 7 paeva jooksul ja ainult sellisel juhul, kui neid sailitatakse selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Page 27 of 98

MBD_BT_IFU-0616



Analiiiitilised toimivusnéitajad

Tabel 3. Tsoonisuuruste toorandmed, mis on vastavuses CLSI meetodiga ja voetud moksifloksatsiiniga (5 pg) MXF5
antimikroobsete vastuvétlikkuse testplaatide 3 kdige uuemalt partiilt (CT1633B).

CLSI meetod
Lugem (mm Katsevaartuste ja
= Keskpunkti ugem (mm) keskpunkti
E Organism ATCC® Testsosd Alumine | Ulemine arvu't)atu d referentsvaartuste
3 ganis number estsoode piir piir keskmine erinevus
3 referentsvaartus (mm) + SD
3 1 2 3 e .
= (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5x0(CV=0)
Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,6+0(CV=0)
2 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1£0(CV=0)
8 aeruginosa
&
© Haemophilus
; 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4+0(CV=0)
influenzae
Streptocor{cus 49619 MHA + 25 31 28 26 26 26 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lugem (mm) Katsevaartuste ja
= Keskpunkti 9 keskpunkti
t . ATCC® - Alumine | Ulemine eskpu referentsviairtuste
o Organism Tests66de " " arvutatud . .
K] number piir piir referentsvairtus keskmine erinevus
3 1 2 3 (mm) + SD
L (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+x0(CV=0)
Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
8 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
= aeruginosa
R
[sp} 7
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 Sl Bl B -1£0(CV=0)
influenzae
Streptococcus aget | MHA* 25 31 28 12727 qi0cv=0)
pneumoniae 5% SB
Katsevaartuste ja
B Keskpunkti Lugem (mm) keskpunkti
.tu . ATCC® L Alumine | Ulemine p referentsvaartuste
Q Organism Tests66de " " arvutatud . X
o) number piir piir sine keskmine erinevus
5 referentsvaartus s
3 1 2 3 (mm) + SD
L (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
© Pseudomonas 3,33+0,58
Q , \
g aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0.17)
[l
N
[sp}
Haemophilus 33 35 35 -0,67 £1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV =173)
Streptocor{cus 49619 MHA + 25 31 28 29 29 29 1£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabel 4. Tsoonisuuruste toorandmed, mis on vastavuses EUCAST-i meetodiga ja voetud moksifolksatsiiniga (5 pg)
MXF5 antimikroobsete vastuvétlikkuse testplaatide 3 kdige uuemalt partiilt (CT1633B).

EUCAST-i meetod
Katsevaartuste ja
= Lugem (mm) keskpunkti
£ . P Keskpunkti
© . ATCC® . Alumine | Ulemine referentsvaartuste
o Organism Tests6ode " " arvutatud . R
[ number piir piir s keskmine erinevus
£ referentsvaartus +SD
3 1|23 (mm)
[ (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5x0(CV=0)
o
2 Staphylococcus 25913 MHA 25 31 28 30 | 30 | 28 | 1,33£1,15(CV=087)
<] aureus
3
Streptococcus 49619 MHA + 2 30 27 25 | 25 | 25 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Katsevaartuste ja
= Lugem (mm) keskpunkti
€ . P Keskpunkti
& . ATCC® L Alumine | Ulemine referentsvaartuste
<y Organism Tests66de . . arvutatud . .
o number piir piir referentsvisrtus keskmine erinevus
S 1 2 3 (mm) + SD
L (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+20(CV=0)
Ye)
S Staphylococcus 25913 MHA 2 31 28 28 | 29 | 29 | 0,67+0,58(CV=087)
F aureus
8
Streptococcus 49619 MHA + 24 30 27 27 | 27 | 27 0+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lugem (mm) Katsevaartuste ja
= . keskpunkti
5 . ATCC® . Alumine | Ulemine Keskpunkti referentsvaartuste
o Organism Tests66de .. .. arvutatud . .
Q number piir piir oo keskmine erinevus
£ referentsvaartus +SD
S 1] 2| 3 (mm)
L (variatsioonikordaja)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
©
3 Staphylococcus 25913 MHA 25 31 28 27 | 28 | 28 |-0,33+058(@CVv=173)
I3 aureus
S
Streptococcus 49619 MHA + 24 30 27 29 | 20 | 29 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB

Kliinilised toimivusnditajad

Idelevich jt, 2016, eesmark oli testida ADAGIO automatiseeritud plaadi difusiooni lugemise susteemi (Bio-Rad) efektiivsust
kliiniliste isolaatide lugemisel.* Antimikroobse aine tundlikkuse test viidi 13bi vastavalt EUCAST-i juhistele. Kasutati
mitmesuguseid Oxoidi antimikroobse tundlikkuse testi plaate, sealhulgas Oxoidi moksifloksatsiiniga AST plaate. Kaks uurijat (kes
olid tulemuste ja automaatse lugemise suhtes pimendatud) véi ADAGIO siisteem liigitasid testitud kliinilised isolaadid tundlikeks,
vahepealseteks voi resistentseteks. Tulemused liigitati vdga suureks veaks (automatiseeritud stisteemi poolt vaaralt tundlikuks
maaratud, kui isolaadid on standardmeetodil maaratud resistentseks), suureks veaks (automatiseeritud stisteemi poolt vaaralt
resistentseks maaratud, kui isolaadid on standardmeetodil maaratud tundlikuks), vaikseks veaks (automatiseeritud siisteemi
poolt vaaralt vahepealseks maaratud) ja kategooriliseks vastavuseks. Uuringus testiti Oxoidi moksifloksatsiiniga AST plaate 29
S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes'e, 28 S. pneumoniae ja 7 M. catarrhalis'e suhtes. Koik isolaadid olid
moksifloksatsiini suhtes tundlikud ning olid standardmeetodi ja automatiseeritud meetodi vahel taielikult kategoorilises
vastavuses. Selles uuringus tehti kindlaks, et automatiseeritud ADAGIO slsteem vdimaldas Oxoidi AST plaatide automaatset
lugemist ndudlike bakterite puhul, mis on kategoorilises vastavuses manuaalse lugemisega. Uuringus ei teatatud Oxoidi
moksifloksatsiiniga AST plaatide ebajérjepidevatest voi spetsifikatsioonist véljas olevatest tulemustest ja seega naidati, et Oxoidi
seade on tdhus meetod ndudlike bakterite in vitro analtlisimiseks.

95 tervet vastsiindinut hdlmavas Iabildikeuuringus uuriti aeroobse konjunktiivi floora arengut vaststindinutel, kellele ei manustatud
parast siindi profulaktilisi antibiootikumidega silmatilku ja kes siindisid erinevate meetoditega (spontaanne vaginaalne stnnitus
véi plaaniline keisrildige).> Uks pdev parast siinnitust veti konjunktiivi proov ja see kanti plaadile, kultuure inkubeeriti ja
antimikroobse tundlikkuse plaatide, sealhulgas Oxoidi moksifloksatsiiniga AST plaatide abil hinnati antibiootilise tundlikkuse
profiili. AST plaatide kvaliteedikontrolli tivedena kasutati S. aureus't ATCC 25923 ja E. colit ATCC 25922. Uuringus leiti, et
S. aureus'e kasvu, koagulaasnegatiivset stafiilokokki ja Klebsiella't taheldati vastavalt 70%, 20% ja 10% keisrildikega
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vastsiindinute kultuurpositiivsetest tampooniproovidest. Vordlevalt taheldati kultuurpositiivseid tampooniproove 17-I vastsindinul
75-st, kes siindisid spontaanse vaginaalse siinnituse teel, kuid need erinevused ei ole statistiliselt olulised. Ukski keisrildikega
stindinud vastsiindinutelt saadud isolaat ei olnud moksifloksatsiini suhtes resistentne, kuid spontaanse vaginaalse siinnitusega
vastslindinutelt saadud isolaatide resistentsuse maar oli 21,05%. See uuring naitas, et keisrildikega stuindinud vastsundinutel oli
suurem S. aureus'e kultuurpositiivsus, kuid vaiksem resistentsuse maar antimikroobikumide suhtes. Ebajarjepidevate/
spetsifikatsioonist véljas olevate tulemuste puudumise t6ttu naitas uuring, et Oxoidi moksifloksatsiiniga AST plaadid olid tdhusad
paljude bakteritlivede in vitro analliUsis.

Ayaz jt, 2016, eesmark oli skriinida Polygonum hydropiper'i (ihendeid patogeensete bakteri- ja seenetlivede vordluses ning
vorrelda neid Gihendeid praeguste antimikroobsete ainetega.® S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae,
E. faecalis, ja E. coli maarati erinevate Oxoidi AST plaatidega, sealhulgas moksifloksatsiiniga plaatidega. Uuring néitas, et kdik
tived olid tundlikud koigi testitud antibiootikumide suhtes. See uuring naitas, et Oxoidi moksifloksatsiiniga AST plaadid olid
tdhusad paljude bakteritiivede in vitro anallisis, kuna puudusid ebajarjepidevad/spetsifikatsioonist valjas olevad tulemused.

Tosised tervisehaired
Koigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehdiretest tuleb teatada tootjale ja kasutaja voi patsiendi asukohajargsele
jarelevalveorganile.
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Disques a la moxifloxacine 5 pg (MXF5) Oxoid™
Code CT1633B

Disques de sensibilité aux antimicrobiens

REMARQUE : Cette notice d’utilisation doit étre lue conjointement avec les instructions d’utilisation génériques liées
aux tests de sensibilité aux antimicrobiens fournies avec le produit et disponibles en ligne.

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la moxifloxacine sont des disques de papier de 6 mm qui
contiennent des quantités spécifiques de I'agent antimicrobien moxifloxacine. Les disques sont étiquetés des deux cotés avec
des détails sur I'antimicrobien (MXF) et la quantité présente (ug) : MXF5 (5 pg).

Les disques sont fournis en cartouches contenant 50 disques. Il y a 5 cartouches par paquet. Chaque cartouche est scellée
individuellement avec un sachet déshydratant dans un blister transparent recouvert d’'une feuille d’aluminium. Les disques AST
a la moxifloxacine peuvent étre distribués a I'aide d’un distributeur de disques Oxoid (vendu séparément). Chaque disque ne doit
étre utilisé qu'une seule fois.

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la moxifloxacine sont utilisés dans la méthode de diffusion sur gélose
semi-quantitative pour les tests 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 micro-organismes pour lesquels la moxifloxacine a démontré une
activité a la fois sur le plan clinique et in vitro. A utiliser avec une culture pure en gélose.

Le dispositif n’est pas automatisé, il est destiné a un usage professionnel uniquement et il n’est pas un diagnostic compagnon.

Le test fournit des informations permettant de catégoriser les organismes comme résistants, intermédiaires ou sensibles a
'agent antimicrobien.

D’autres exigences pour le prélévement, la manipulation et le stockage des échantillons figurent dans les procédures et directives
locales. Il N’y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.

Les seuils cliniques publiés dans la version actuelle des tableaux des seuils FDA,®> CLSI M100'® ou EUCAST? doivent étre
utilisés pour interpréter le résultat de la taille de la zone.

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature actuelle de la FDA :

A Gram positif

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
A Gram négatif

. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriacea

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature actuelle du CLSI :
A Gram positif

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
A Gram négatif

. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature actuelle de 'TEUCAST :


http://www.thermofisher.com/

A Gram positif

Staphylococcus spp. (S. aureus)
Streptococcus des groupes A, B, C et G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

A Gram négatif

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Chaque disque est a usage unique. L’emballage contient suffisamment de dispositifs de test pour plusieurs tests a usage
unique.

Principe de méthode

Les disques AST a la moxifloxacine peuvent étre utilisés dans la méthode de test de diffusion sur gélose semi-quantitative pour
les tests de sensibilité in vitro. Pour obtenir des instructions complétes relatives a la génération et a I'interprétation des résultats
conformément a la méthodologie CLSI™ / EUCAST?®, se reporter aux normes en vigueur appropriées. Les tableaux montrant
les composés / concentrations CLSI'™ / EUCAST? se trouvent dans la documentation mentionnée ci-dessous. Des cultures pures
d’isolats cliniques sont inoculées sur le milieu de test et le disque de sensibilité aux antimicrobiens placé sur la surface.
L’antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones
d’inhibition autour des disques sont mesurées et comparées a des intervalles de diamétre de zone reconnus pour la combinaison
agent(s) antimicrobien(s)/organisme(s) spécifiquement testée.

Tragabilité métrologique des valeurs des calibrateurs et des matériaux de contréle

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

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

Matériel fourni

Les disques AST a la moxifloxacine sont des disques de papier de 6 mm de diamétre imprégnés d’une quantité spécifique d’agent
antimicrobien. Les disques sont marqués des deux cotés pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a la moxifloxacine
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.

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

Tableau 1. Matériel fourni avec CT1633B

Tableau 2. Description des réactifs des

Description du | Description de 'article

compopsant P disque AST a la moxifloxacine

Cartouche avec ressort, | Composants d’assemblage et cartouche en Reéactif Descrlpt!or? dela f°_“°t“3"

capuchon et piston (x5) plastique contenant If’qudre legerement Jaur’1atre
50x disques de sensibilité aux a jaune soluble dans I'eau.
antimicrobiens. La moxifloxacine est un

Pastille déshydratante Petits comprimés beige péle a bruns en agent antl_rr_ucr_oblen

(x5) forme de losanges. Moxifloxacine flgoroqglnolone qui |nhnybe la
1 fourni avec chaque cartouche. séparation . de I’ADN
Feuille d’aluminium scellant chromosomique lors de la

N . individuellement chaque cartouche avec division cellulaire

Feuille d’aluminium son sachet bactérienne. La
déshydratant. moxifloxacine y parvient en
Disques individuels en papier absorbant. inhibant . les

Disques de test de 6 mm. 50 dans chaque cartouche. tori\ollsomerases I

sensibilité (x250) 5 cartouches par paquet. etlV.

La concentration d’antibiotique sur le disque AST est analysée pour chaque lot et est contrblée en suivant des
spécifications internes et externes (par ex. FDA®). La concentration réelle est présentée en détail sur le Certificat
d’analyse.

Les disques AST a la moxifloxacine peuvent étre distribués a I'aide d’un distributeur de disques Oxoid, qui n’est pas
inclus avec le dispositif.

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes de disques AST a la moxifloxacine ont une durée de vie de 36 mois si elles sont stockées
dans les conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20°C et +8°C jusqu’a leur
utilisation.
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Une fois les cartouches ouvertes, elles doivent étre stockées dans le distributeur et le récipient fourni (avec un sachet
déshydratant non saturé [orange]) ou dans un autre récipient hermétique a I'air et a I'abri de la lumiére contenant un sachet
déshydratant afin de protéger les disques contre 'humidité. Les distributeurs doivent étre stockés dans le récipient entre 2° et
8°C et doivent revenir a température ambiante avant ouverture pour éviter la formation de condensation. Une fois leur emballage
contenant le sachet déshydratant ouvert, les disques doivent étre utilisés dans les 7 jours et uniguement s’ils sont conservés
comme décrit dans cette notice d’utilisation.

Caractéristiques des performances analytiques

Tableau 3. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie CLSI, extraites des 3 derniers lots de
disques de sensibilité aux antimicrobiens a la moxifloxacine (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Méthodologie CLSI
Différence
Lecture (mm) moyenne entre
2 Val les valeurs
3 ) . Limite | Limite ateur expérimentales
° . Numéro Milieu e . médiane de £ I
s Organisme ATCC® | dessai | e supe- référence et es vaeurs
o rieure rieure lculé médianes de
s calculee 1 2 3 référence
9 (mm) + ET
(Coefficient de
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
Staphylococcus | 5eq05 | MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(Cv=0)
aureus
o
o Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1+ 0 (CV=0)
3 aeruginosa
S
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 31 | 31 | 31 | -4x0(CVv=0)
influenzae
Streptococgus 49619 MHA + 5 31 28 26 26 26 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lecture (mm) Différence
moyenne entre
2 Val les valeurs
3 ) L Limite | Limite yaweur expérimentales
° . Numéro Milieu e . médiane de £ I
s Organisme ATCC® | dessai | e supe- référence et es valeurs
o rieure rieure leulé médianes de
S calculee 1 2 3 référence
9 (mm) + ET
(Coefficient de
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
Staphylococeus | 5q54 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
aureus
™ | Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | 2z0(@v=0)
aeruginosa
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 3 | 34| 4 -1 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococ.cus 49619 MHA + 5 31 28 27 27 27 10 (CV=0)
pneumoniae 5 % SB
Lecture (mm) Différence
moyenne entre
2 Val les valeurs
3 ) . Limite | Limite [ ateur expérimentales
o . Numéro Milieu L, . médiane de ¢ I
s Organisme ATCC® | dessai | M€ supe- référence et les valeurs
o rieure | rieure leulé médianes de
S calculee 1 2 3 référence
9 (mm) + ET
(Coefficient de
variance) (%)
;g) Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
AN ©
© 3 Staph{/ ’r‘;‘ff;cc“s a1 25923 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
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Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 24 | 24 | 25 3,33£0,58
aeruginosa (CV=0,17)
Haemophilus influ 33 35 35 -0,67 £1,15
enzae 49247 HTM 31 39 35 (CV = 173)
Streptococ'cus pn 49619 MHA + 25 31 28 29 29 29 1£0 (CV=0)
eumoniae 5% SB

Tableau 4. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie EUCAST, extraites des 3 derniers lots
de disques de sensibilité aux antimicrobiens a la moxifloxacine (5 pg) MXF5 (CT1633B)

Méthodologie EUCAST
Différence
Lecture (mm) moyenne entre
2 Val les valeurs
3 . - Limite Limite . a. eur expérimentales
° . Numéro Milieu L, p médiane de ¢ I
a Organisme ATCC® | dessai | M€ supe- référence et es vateurs
o rieure rieure lculé médianes de
o calculee 1 2 3 référence
S (mm) + ET
(Coefficient de
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,56+0(CV=0)
Q Staphylococcus 1,33+1,15
[s9)
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV = 0,87)
™
™
Streplococcus | yegqg | MHAT | 24 30 27 25 | 25 | 25 | 2:0(cv=0)
pneumoniae 5% SB
Lecture (mm) Différence
moyenne entre
2 Val les valeurs
3 . - Limite Limite . a. eur expérimentales
o . Numéro Milieu L e P médiane de I I
5 Organisme ATCC® | d'essai infér- supé- référence et les valeurs
o ieure rieure lculé médianes de
o calculee 1 2 3 référence
S (mm) + ET
(Coefficient de
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
0 Staphylococcus 0,67 £ 0,58
N
,SI aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV = 0,87)
N
™
Streptococcus | yggqg | MHA® | 5 30 27 27 | 27 | 27 | 0x0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lecture (mm) Différence
moyenne entre
2 Val les valeurs
3 , . Limite | Limite yaweur expérimentales
o . Numéro Milieu o P médiane de I I
5 Organisme ATCC® | d'essai infé- supé- référence et les valeurs
o rieure rieure lculé médianes de
I calculee 1 2 3 référence
S (mm) + ET
(Coefficient de
variance) (%)
© Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
<
[+
N -
Q | Staphviococeus | o5g45 MHA 25 31 28 271 | 28 | 28 0,33+0.58
e} aureus (CVv=1,73)
Strepiococeus | 4qqqg | MHA | oy 30 27 20 | 29 | 20 | 2:0(cv=0)
pneumoniae 5% SB
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Caractéristiques des performances cliniques

Idelevitch et al. (2016) visaient a tester I'efficacité du systéme de lecture automatisée par diffusion sur disque ADAGIO (Bio-Rad)
dans la lecture d'isolats cliniques®. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été effectués conformément aux directives de
FEUCAST. Divers disques de test de sensibilité aux antimicrobiens Oxoid ont été utilisés, dont les disques AST a la moxifloxacine
Oxoid. Les isolats cliniques testés ont été classés comme sensibles, intermédiaires ou résistants par deux investigateurs (qui
n’avaient pas connaissance des résultats ni de la lecture automatisée) ou par le systéme ADAGIO. Les résultats ont été classés
comme erreur trés grave (un faux résultat sensible mesuré par le systeme automatisé lorsque les isolats sont déterminés comme
résistants par la méthode standard), erreur grave (un faux résultat résistant mesuré par le systéme automatisé déterminé comme
sensible par la méthode standard), erreur mineure (un faux résultat intermédiaire mesuré par le systéme automatisé) et
concordance catégorielle. L'étude a testé les disques AST a la moxifloxacine Oxoid par rapport a 29 S. agalactiae,
14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae et 7 M. catarrhalis. Tous les isolats étaient sensibles a la moxifloxacine
et présentaient une parfaite concordance catégorielle entre la méthode standard et la méthode automatisée. Cette étude a
déterminé que le systéme automatisé ADAGIO permettait la lecture automatisée des disques AST Oxoid pour les bactéries
exigeantes avec une bonne concordance catégorielle avec la lecture manuelle. L’étude n’a pas rapporté de résultats incohérents
ou hors spécifications pour les disques AST a la moxifloxacine Oxoid et, par conséquent, a démontré que le dispositif Oxoid est
une méthode efficace pour I'analyse in vitro des bactéries exigeantes.

Une étude transversale portant sur 95 nouveau-nés en bonne santé a étudié le développement de la flore conjonctivale aérobie
des nouveau-nés qui n'ont pas regu de collyre antibiotique prophylactique apres la naissance et qui sont nés par des méthodes
différentes (accouchement vaginal spontané ou césarienne programmée)®. Un jour aprés I'accouchement, un échantillon
conjonctival a été prélevé et étalé, les cultures ont été incubées et le profil de sensibilité aux antibiotiques évalué a I'aide de
disques de sensibilité aux antimicrobiens, dont les disques AST a la moxifloxacine Oxoid. S. aureus ATCC 25923 et E. coli
ATCC 25922 ont été utilisés comme souches de CQ pour les disques AST. L’étude a révélé que la croissance de S. aureus, de
staphylocoques a coagulase négative et de Klebsiella a été observée dans 70 %, 20 % et 10 % des écouvillons positifs a la
culture chez les nouveau-nés nés par césarienne, respectivement. Comparativement, des écouvillons positifs a la culture ont été
observés chez 17 des 75 nouveau-nés nés par accouchement vaginal spontané. Cependant, ces différences ne sont pas
statistiquement significatives. Aucun des isolats obtenus auprés des nouveau-nés nés par césarienne n’était résistant a la
moxifloxacine, cependant, les isolats obtenus auprés des nouveau-nés nés par accouchement vaginal spontané ont montré un
taux de résistance de 21,05 %. Cette étude a démontré que les nouveau-nés nés par césarienne avaient une positivité de culture
plus élevée a S. aureus, mais des taux de résistance aux antimicrobiens plus faibles. En raison de I'absence de résultats
incohérents / hors spécifications, I'étude a démontré que les disques AST a la moxifloxacine Oxoid étaient efficaces dans
I'analyse in vitro d’un large éventail de souches bactériennes.

Ayaz et al. (2016) visaient a cribler des composés de Polygonum hydropiper par rapport a des souches bactériennes et fongiques
pathogénes, et & comparer ces composés aux antimicrobiens actuels.® La sensibilit¢ de S. aureus, P. mirabilis, S. typhi,
P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis et E. coli a été déterminée par divers disques AST Oxoid, dont les disques a la
moxifloxacine. L’étude a démontré que toutes les souches étaient sensibles a tous les antibiotiques testés. Cette étude a
démontré que les disques AST a la moxifloxacine Oxoid étaient efficaces dans 'analyse in vitro d’'un large éventail de souches
bactériennes en raison de I'absence de résultats incohérents / hors spécifications.

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

Références
1. Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLSI). Consulter la derniére édition :
a. MO02, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux disques antimicrobiens
b. M100, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens
c. M45, Méthodes de dilution antimicrobienne et tests de sensibilité par disque des bactéries rarement isolées ou
exigeantes.
2. Comité européen pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens (EUCAST). Consulter la derniere version :
a. Méthode de diffusion sur disque EUCAST
b. Guide de lecture, Méthode de diffusion sur disque EUCAST pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens.

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

4. ldelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. et Kéck, R. (2016). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.

5. Kara, M., Kivang, S. A., Olcaysii, O. O., Akova Budak, B., Ozmen, A. T., Kivang, M. et Hormet Oz, H. T. (2018). The
newborn conjunctival flora at the post delivery 24 hours. Journal of Current Ophthalmology, 30(4), 348—352.
https://doi.org/10.1016/j.joco.2018.03.002.

6. Ayaz, M., Junaid, M., Ullah, F., Sadiq, A., Ovais, M., Ahmad, W., ahmad, S. et Zeb, A. (2016). Chemical profiling,
antimicrobial and insecticidal evaluations of Polygonum hydropiper L. BMC Complementary and Alternative Medicine,
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque commerciale d’ATCC. Les marques
déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne
sont pas destinées a encourager ['utilisation de ces produits d’'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété
intellectuelle d’autrui.
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Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette

Fabricant

E

<
o

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Limite de température

o

=
(o]
|

Code de lot

Référence du catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter la notice d’utilisation ou
consulter la notice d’utilisation
électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d’utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et
Consulter la notice d’utilisation

@ w4 B R

Représentant autorisé au sein de la

E Communauté européenne /

Union européenne

Identificateur unique de dispositif

Etats-Unis : attention : la loi fédérale
B(only limite la vente de cet appareil par ou
sur ordonnance d’un médecin

C E Marquage de conformité européenne
UK Marque de conformité pour le
cA Royaume-Uni

Informations de révision

Version Date de publication et modifications
apportées

1.0 26/10/2022. Nouveau document
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Oxoid™ Moxifloxacin-Scheiben 5 pg (MXF5)
Code CT1633B

Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der allgemeinen AST-Gebrauchsanweisung gelesen
werden, die mit dem Produkt geliefert wird und online verfigbar ist.

Moxifloxacin Antimikrobielle Empfindlichkeitstest (AST)-Scheiben sind 6 mm groRRe Papierblattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Moxifloxacin enthalten. Die Scheiben sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen
Mittel (MXF) und der vorhandenen Menge (ug) gekennzeichnet: MXF5 (5ug).

Discs werden in Kartuschen mit 50 Scheiben geliefert. Es gibt 5 Kartuschen pro Packung. Jede Kartusche ist einzeln
zusammen mit einer Trockenmitteltablette in einer folienumhuillten transparenten Blisterpackung versiegelt. Moxifloxacin AST-
Scheiben kénnen mit einem Oxoid- Scheibendosierer (separat erhaltlich) ausgegeben werden. Jede einzelne Scheibe sollte
nur einmal verwendet werden.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Antimikrobielle Moxifloxacin-Empfindlichkeitstestscheiben werden in der semiquantitativen Agar-Diffusionstestmethode fir In-
vitro- Empfindlichkeitstests verwendet. Diese Scheiben werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten
bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen, und
sollen die Empfindlichkeit gegeniliber Mikroorganismen bestimmen, fiir die sich Moxifloxacin sowohl klinisch als auch in-vitro
als aktiv erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezulchteten Kultur.

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

Der Test liefert Informationen zur Kategorisierung von Organismen als entweder resistent, intermediar oder empfindlich gegenuber
dem antimikrobiellen Mittel.

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

Verdffentlichte klinische Grenzwerte in der aktuellen Version der FDA,® CLSI M100' oder EUCAST?Grenzwerttabellen
mussen verwendet werden, um das Ergebnis der Zonengrof3e zu interpretieren.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf aktueller FDA-Literatur:

Grampositiv

«  Enterococcus faecalis

«  Staphylococcus spp.

«  Streptococcus pneumoniae
Gramnegativ

. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae
D Enterobacteriaceae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR aktueller CLSI-Literatur:
Grampositiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gramnegativ

. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaf aktueller EUCAST-Literatur:
Grampositiv
. Staphylococcus spp. (S. aureus)
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. Streptococcus-Gruppen A, B, C und G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.

Gramnegativ
. Enterobakterien

. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Jede Scheibe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fir mehrere Einmaltests.

Funktionsprinzip

Moxifloxacin AST-Scheiben koénnen in der semiquantitativen Agar-Diffusionstestmethode fir In-vitro-Empfindlichkeitstests
verwendet werden. Vollstdndige Anweisungen zur Generierung und Interpretation der Ergebnisse gemafR der
CLSI"™/EUCAST?®-Methodik finden Sie in den relevanten aktuellen Standards. Tabellen, die CLSI"™/EUCAST?-
Verbindungen/-Konzentrationen zeigen, finden Sie in deren Dokumentation, auf die unten verwiesen wird. Reine klinische
Isolatkulturen werden auf das Testmedium inokuliert und die AST-Scheibe wird auf der Oberflache platziert. Das Antibiotikum
in der Scheibe diffundiert durch den Agar, um einen Gradienten zu bilden. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um
die Scheiben herum gemessen und mit anerkannten Zonendurchmesserbereichen fiir die zu testenden spezifischen
antimikrobiellen Mittel/Organismen verglichen.

Metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibrator- und Kontrollmaterialwerte

Die messtechnische Rickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen wurden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Moxifloxacin AST-Scheiben herzustellen oder zu bestatigen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

Fir die empfohlenen Konzentrationen entsprechen die Zonengrenzen den aktuellen Leistungsstandards fur
Empfindlichkeitstests fiir antimikrobielle Scheiben, wie von CLSI™ und/oder EUCAST? aufgefiihrt.

Lieferumfang

Moxifloxacin AST-Scheiben bestehen aus Papierblattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge
eines antimikrobiellen Mittels impragniert sind. Die Scheiben sind auf beiden Seiten markiert, um das Mittel und die Menge
anzuzeigen. Oxoid AST- Scheiben sind in Kartuschen zu 50 Stick erhaltlich. Jede Packung enthalt 5 Kartuschen. Die
Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

Siehe Tabelle 1 unten fir eine Beschreibung der mit dem Gerat verbundenen Komponenten. Eine Beschreibung aktiver Reagenzien, die das
Ergebnis des Geréts beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2

Tabelle 1. Mit CT1633B gelieferte Materialien

Komponentenbeschreibun| Materialbeschreibung Tabelle 2. Beschreibung der Moxifloxacin AST-
Scheibenreagenzien

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und
Kappe und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50 x AST- Reagenz Funktionsbeschreibung
Scheiben.
] Leicht gelbliches bis gelbes
Trockenmitteltablette (x5) = Hellbeige bis braune, kleine Pulver, das in Wasser I8slich
rautenférmige Tabletten. ist. Moxifloxacin  ist  ein
1 mit jeder Kartusche geliefert. Moxif . Fluorchinolon- Antibiotikum, das
oxifloxaci i -
. Die Folie versiegelt jede Patrone n glert't' c.hromosomglr? d D’\éA
Folie einzeln mit ihrem Trockenmittel. artitionierung  wéhren er
Einzel Soheb bakteriellen Zellteilung hemmt.
— ; Inzéine cheiben aus Moxifloxacin erreicht dies durch
empfindlichkeitstest- saugféhigem Papier. 6 mm. 50 Her):llmlj(n Ider ToI oisolmera:e 1
Scheiben (x250) in jeder Kartusche. 5 x 9 P

Kartuschen pro Packung und IV.

Die Antibiotikum-Konzentration der AST wird fir jede Charge analysiert und anhand von internen und externen
Spezifikationen kontrolliert (z. B. FDA?3). Die tatsachliche Konzentration ist im Analysenzertifikat angegeben.

Moxifloxacin AST-Scheiben kénnen mit einem Oxoid-Scheibendosierer ausgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des Gerats
enthalten ist.

Haltbarkeit und Lagerbedingungen
Ungedffnete Kartuschen von Moxifloxacin AST-Scheiben haben eine Haltbarkeit von 36 Monaten , wenn sie unter den
empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 °C bis 8 °C zu lagern.

Nach dem Offnen sollten Kartuschen im Dosierer in dem mit einem ungeséttigten (orangefarbenen) Trockenmittel
versehenen Behalter oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel
aufbewahrt werden, um die Scheiben vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Dosierer sollten im Behélter bei 2°C bis 8 °C
gelagert und vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden.
Nach dem Offnen aus der Trockenmittel enthaltenden Verpackung sollten die Scheiben innerhalb von 7 Tagen und nur dann
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen gemaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 neuesten Chargen von Moxifloxacin (5 pg)
MXF5 Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben (CT1633B)

CLSI-Methodik

Mittlerer Unterschied
) Messwert (mm) zwischen den
P
s Organism ATCC®- Test- Unter- Ober- B;n:crnnezter experimentellen Werten
ﬁ ganismus Nummer medien grenze grenze eferenz- und Referenzmittel-
El mittelwert ; ) 5 punktwerten
e (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,56+ 0 (CVv=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
aureus
o
@ Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 20 20 -1 0 (CV=0)
S aeruginosa
@ H: hil
aemophilis 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 £ 0 (CV=0)
influenzae
Streptocogcus 49619 MHA +5 25 31 28 26 26 26 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae % SB
Mittlerer Unterschied
) Messwert (mm) zwischen den
P
s . ATCC®- Test- Unter- Ober- Berechneter experimentellen Werten
o Organismus . Referenz- R
£ Nummer medien grenze grenze mittelwert und Referenzmittel-
3 1 2 3 punktwerten
e (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 25023 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5£ 0 (CV=0)
aureus
Ye]
8 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 19 19 -2£0 (CV=0)
N aeruginosa
® H hil 34 34 34
asmopriius 49247 HTM 31 39 35 -1£0(CV=0)
influenzae
Streptocogcus 49619 MHA +5 25 31 28 27 27 27 -1+ 0 (CV=0)
pneumoniae % SB
Mittlerer Unterschied
& Berechnet Messwert (mm) zwischen den
S . ATCC®- Test- Unter- Ober- erechneter experimentellen Werten
3 Organismus . Referenz- R
£ Nummer medien grenze grenze . und Referenzmittel-
< mittelwert Kktwert
3 1 2 3 punktwerten
<] (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 25023 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5£ 0 (CV=0)
aureus
L Pseudomonas -
) ) 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 3,33+0,58 (CV=0,17)
S aeruginosa
® H: hill 33 3 3
aemopnius 49247 HTM 31 39 35 ° | 067£115(Cv=173)
influenzae
Streptocogcus 49619 MHA +5 25 31 28 29 29 29 1+ 0 (CV=0)
pneumoniae % SB




Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroBen gemaB der EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 neuesten Chargen von Moxifloxacin (5 pg)
MXF5 Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben (CT1633B).

EUCAST
Methodik
Mittlerer Unterschied
o Messwert (mm) zwischen den
g ) ATCC®- Test- Unter- Ober- Berechneter experimentellen
C Organismus . Referenz- Werten und
% Nummer medien grenze grenze mittelwert Referenzmittel-
B 1 2 3 punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient) (%)
2 Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
[Ye)
8 Staphylococcus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 1,33 £ 1,15 (CV=0,87)
Q aureus
Streptococcus 40619 | MHA*S 2 30 27 25 | 25 | 25 -2+0 (CV=0)
pneumoniae % SB
Messwert (mm) Mlttlerfer Unterschied
X zwischen den
& Berechneter experimentellen
< . ATCC®- Test- Unter- Ober-
3] Organismus . Referenz- Werten und
£ Nummer medien grenze grenze mittelwert Referenzmittel-
E 1 2 3
° punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Yol
N Staphylococcus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 0,67 + 0,58 (CV=0,87)
F aureus
N
Streptococcus 40619 | MHA*S 2 30 27 7 | 2 | o 00 (CV=0)
pneumoniae % SB
Messwert (mm) Mittlerer Unterschied
g zwischen den
] Berechneter experimentellen
S Organismus ﬁ:grcn('z; r;e;:;n Urr;tnezr; ?2:;; Referenz- Werten und
= 9 9 mittelwert 1 2 3 Referenzmittel-
B punktwerten
a (mm) + SD
(Varianzkoeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
©
3 Staphylococcus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 -0,33 £ 0,58 (CV=1,73)
I aureus
g
Streptococous agete | MPATS | oy 30 27 20 | 20 | 29 20 (CV=0)
pneumoniae % SB

Klinische Leistungsmerkmale

Idelevich et al., 2016 zielte darauf ab, die Wirksamkeit des ADAGIO automatisierten Scheibendiffusions-Lesesystems (Bio-Rad) beim Lesen
klinischer Isolate zu testen.* Antimikrobielle Empfindlichkeitstests wurden gemaR den EUCAST-Richtlinien durchgefiihrt. Eine Vielzahl von
antimikrobiellen Empfindlichkeitstestscheiben von Oxoid wurde verwendet, einschliefflich Oxoid Moxifloxacin AST-Scheiben. Die getesteten
klinischen Isolate wurden von zwei Prifarzten (die gegeniliber den Ergebnissen und der automatisierten Auswertung blind waren) oder dem
ADAGIO-System als anféllig, intermediar oder resistent kategorisiert. Die Ergebnisse wurden als sehr schwerwiegender Fehler (ein falsches
anfalliges Ergebnis durch das automatisierte System, wenn die Isolate durch das Standardverfahren als resistent bestimmt wurden), als
schwerwiegender Fehler (ein falsches resistentes Ergebnis, gemessen durch das automatisierte System, das durch das Standardverfahren als
anféllig eingestuft wurde), geringfiigiger Fehler (ein vom automatisierten System gemessenes falsches Zwischenergebnis) und kategorische
Zustimmung klassifiziert. In der Studie wurden Oxoid Moxifloxacin AST-Scheiben gegen 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28
S. pneumoniae und 7 M. catarrhalis getestet. Alle Isolate waren gegeniiber Moxifloxacin empfindlich und stimmten in vollstandiger kategorialer
Ubereinstimmung zwischen dem Standardverfahren und dem automatisierten Verfahren (iberein. Diese Studie ergab, dass das automatisierte
ADAGIO-System das automatisierte Lesen von Oxoid AST-Scheiben in anspruchsvollen Bakterien mit guter kategorialer Ubereinstimmung mit
dem manuellen Lesen ermdglichte. Die Studie berichtete nicht Gber widerspriichliche oder auRerhalb der Spezifikation liegende Ergebnisse fur
Oxoid Moxifloxacin AST-Scheiben und zeigte daher, dass das Oxoid-Geréat eine wirksame Methode fir die In-vitro-Analyse anspruchsvoller
Bakterien ist.

In einer Querschnittsstudie an 95 gesunden Neugeborenen wurde die Entwicklung der aeroben Bindehautflora von Neugeborenen untersucht,
die nach der Geburt keine prophylaktischen antibiotischen Augentropfen erhalten hatten und auf unterschiedliche Weise geboren wurden
(Spontangeburt oder elektiver Kaiserschnitt). ® Einen Tag nach der Entbindung wurde eine Bindehautprobe entnommen und ausplattiert, Kulturen
wurden inkubiert und das Antibiotika-Empfindlichkeitsprofil mit Antibiotika-Empfindlichkeitsscheiben einschlieBlich Oxoid Moxifloxacin AST-
Scheiben bewertet. S. aureus ATCC 25923 und E. coli ATCC 25922 wurden als QC-Stamme fiir die AST-Scheiben verwendet. Die Studie ergab,
dass S. aureus Wachstum, Koagulase-negative Staphylokokken und Klebsiella bei 70 %, 20 % bzw. 10 % der kulturpositiven Abstriche bei
Neugeborenen nach Kaiserschnitt beobachtet wurden. Im Vergleich dazu wurden kulturpositive Abstriche bei 17 von 75 Neugeborenen
beobachtet, die spontan vaginal entbunden wurden, diese Unterschiede sind jedoch statistisch nicht signifikant. Keines der Isolate von per
Kaiserschnitt geborenen Neugeborenen war resistent gegen Moxifloxacin, jedoch zeigten die Isolate von durch spontane Vaginalgeburt
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geborenen Neugeborenen eine Resistenzrate von 21,05 %. Diese Studie zeigte, dass per Kaiserschnitt geborene Neugeborene eine hohere
Kulturpositivitat gegenliber S. aureus, jedoch niedrigere Resistenzraten gegeniiber antimikrobiellen Mitteln aufwiesen. Aufgrund des Mangels an
inkonsistenten/auRerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnissen zeigte die Studie, dass Oxoid Moxifloxacin AST-Scheiben in-vitro wirksam
waren in der Analyse verschiedener Bakterienstdmme.

Ayazet al., 2016 zielte darauf ab, Verbindungen aus Polygonum hydropiper gegen pathogene Bakterien- und Pilzstdmme zu screenen und diese
Verbindungen mit aktuellen antimikrobiellen Mitteln zu vergleichen.® Die Empfindlichkeit von S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K.
pneumoniae, E. faecalis und E. coli wurde mit verschiedenen Oxoid AST-Scheiben einschliellich Moxifloxacin-Scheiben bestimmt. Die Studie
zeigte, dass alle Stamme gegeniber allen getesteten Antibiotika anféllig waren. Diese Studie zeigte, dass Oxoid Moxifloxacin AST-Scheiben bei
der In-vitro-Analyse einer Reihe von Bakterienstdmmen aufgrund des Fehlens von widerspriichlichen/auflerhalb der Spezifikation liegenden
Ergebnissen wirksam waren.

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie der zusténdigen
Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol MogipAogakivng 5 ug (MXF5) Oxoid™
Kwdik6g CT1633B

Aiokol e€étaong avTigiKpoBIakKAg evaioOnoiag

SHMEIQZH: To mapodv IFU npémel va Stofaletal oe cuvSuaoUO UE TLG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST Ttou mapExovtal
LLE TO TIPOLOV Ka gival StaBéotpueg oto Stadiktuo.

O1 diokol e¢éTaong avTipikpoBiakng euaioBnaiag (AST) MogipAofakivng gival XapTivol digkol 6 mm TToU TTEPIEXOUV TUYKEKPIUEVEG
TTO00OTNTEG TOU avTIpIKpoRiakoU TTapdyovta pogigAogakivn. Or Siokol PEPOUV ETIKETEG Kal OTIG BUO TTAEUPEG PE AETTTOUEPEIEG YIa
10 avTipikpoRiakd (MXF) kai Tnv TTogdéTtnTa TToU UTTdpXE! (Ug): MXF5 (5 pg).

01 diokol TTapéyovTal o€ Quaiyyla TTou Trepiéxouv 50 diokoug. YTapxouv 5 guaiyyia ava cuokeuaaia. Kabe guaiyyio oppayidetal
EexwploTd padi pe éva diokio EnpavTikoUu g€ dlagavr) CUOKEUAoia PTTAIOTED KOAUPMEVN PE @UAAO aAoupiviou. O1 Siokor AST
po&ipAogakivng pTTopoUv va dlaveunBouv XpNnoIYOTIoIWVTOG évav dlavepnTty diokwv Oxoid (TTwAeitar Xwplotd). KdaBe
HEPOVWUEVOG BIOKOG TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAl HOVO pia Qopd.

NpoopiZéuevn xpnon

O1 diokol avTiyikpoBIakAg e&étaong euaioBnaoiag pogipAogakivng xpnaolpoTroiolvral OTNV NUITTOCOTIKA HEBOdO €E€TaoNGg ME
d1dxuan o€ ayap yia e€€taon TnNG euaiodnaiag in vitro. H xprion autwv Twv diokwv aTn diayvwaTIKR pon epyaaiag fondd Toug
KAIVIKOUG 1aTpoUg va Trpoodiopicouv TTBavég BepatreuTikéG £TMIAOYEG yia aaBeveig pe eikalopevn pikpofiakh Aoipwén. Or diokol
auToi TTpoopifovTal yia Tov TTPoadIopIcPS TNG EuaioBbnaiag évavTi JIKPOOPYAVIOHWY Yia TOUg oTToioug £xel atmodeixBei n dpdaon
pogipAogakivng T6o0 KAIVIKG 600 Kal in vitro. MNpéTrel va xpnoigotroiotvTal he kabapn KaAAIEpyeia o€ dyap.

H ouokeun dev gival autopaToTroiNuévn, TTPOOPICETAI UOVO YIa ETTAYYEAUATIKA XPAON Kal OV atroTeEAEi CUVOOEUTIKO SIaYVWOTIKO
péoo.

H e&€Taon Tapéxel TTANPOPOPIES YIA TNV KATNYOPIOTTOINGT TWV OPYAVIOCUWYV WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWYV 1 EUaioONTWY oTOV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepairépw ammaitioelg yia tn cuAAoyr|, Tov XEIPIoPd Kal TV atmoBrikeuon Twv JelyudTwy YTTopouv va BpebBolv OTIG TOTTIKEG
S108IKaCiEg KAl KATEUBUVTAPIEG YPAUUES. AEV UTTAPYXEI OUYKEKPINEVOG TTANBUCHOG EEETAONG yI' auToUg TOug BioKOUG.

MNa Tnv epunveia Tou amoteAéopatog peyéBoug wvng TTPETTEI va XPNCIUOTTOIOUVTal Ta SNUOGCIEUPEVA KAIVIKG Opia euaigBnaoiag
oTnVv Tpéxouaa £kdoon Twv Tvakwy FDA,® CLSI M100'* i EUCAST?.

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaiodbnoiag cUpewva Pe TNV TpExouca BiAloypagia Tou FDA:

OeTiIkd Katd Gram

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Apvnrikd katd Gram

. Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Eidn pe dnuooicupéva épia euaioBbnaiag clppwva pe TV Tpéxouca BiAioypagia CLSI:
OeTIkd KaTd Gram

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
ApvnTiKd Katd Gram

. Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae
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Eidn pe dnuooicupéva dpia euaiobnoiag clpewva pe TNV Tpéxouaa BiBAloypagia Tng EUCAST:
OeTikd Katd Gram

Staphylococcus spp. (S. aureus)

Opddeg Streptococcus A, B, C ka1 G

Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

ApvnTikd kKatd Gram

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

KaBe diokog eival pévo yia pia xpon. H cuokeuagoia TTepIEXEl ETTAPKEIG CUOKEUEG £EETAONG YIa TTOAAOTTAEG £E€TATEIG Piag
xenong.

Apxn Tng peB6SoU

O1 diokol AST pogipAogakivng uTropouv va XpnoigoTroinBolv oTnv NUITTOoOTIKA PéBodo e€éTaong didxuong dyap yia Tnv e€étaon
euaioBnaiag in vitro. Ma TTAAPEIG 0dNYiEG OXETIKG PE TNV TTAPOYWYRA KAl TNV €PPNVEIQ TWV ATTOTEAEOPATWY CUUQWVA PE TN
peBodoAoyia CLSI™/EUCAST®P avatpéfte ata OXeTIKG IoxUovTa TTPoTUTIa. O THVAKEG WE TIG EVWOEIG/OUYKEVTPWOEIS TWV
CLSI™/EUCAST? utropoulv va BpeBouv aTnv TEKUNPIWaT TOUG TTOU aVaQEPETAl KATWTEPW. To péco KOANEPYEING evopBaAuileTal
HE KaBapEG KAANIEPYEIEG KAIVIKWV TTOPHOVWHEVWY OTEAEXWYV Kai 0 diokog AST TotroBeteiTal oTnv €mmi@aveia. To avTiBIoTIK eviog
Tou Oiokou dlaxéeTal 0To Ayap Kal oxnuaTiel Babuidwon. MeTd Tnv emwacn, ol JWveg avaoToARg yUpw atd Toug diokoug
UETPWVTAl KOl CUYKPiVOVTOl ME Ta avayvwpiopéva e0pn OlapéTpwy JWvng Yia TOUG OUYKEKPIPMEVOUG QVTIMIKPORBIOKOUG
TTapAyovTEG/OpyavIoPOUG UTTO e¢ETaon.

MeTpoAoyIKh IXVNAAGIHOTNTA TWV TIHWV TWV UAIKWV BadBuovounong Kai eAéyyou

H petpoloyikn 1xvnAaciudtnta Twv TIJWV TTou aTrodidovTal o€ BaBuovounTtég Kal UAIKG eA€éyxou TTou TTpoopifovTal yia Tnv
kaBiépwon f Tnv emaAnBeuon Tng opBOTNTAG piag peBddou yia Toug diokoug AST pofipAogakivng Bacifetal oe diBvwg
avayvwpiouéveg dIadIKaaieg Kal TTPOTUTIA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG GUYKEVTPWOEIG, T OpIa {Wivng gival oUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TIPOTUTTA £MIOOCEWV Yia TIG eEeTATEIG
£uaI0BNaiag o€ avTIHIKPORIAKOUG SioKoUG, OTIWG TrepIypdpovTal AsTrTopepwg ammd to CLSI™ f/kai o EUCAST?.

Mapexopeva UAIKA

O diokol AST pogipAogakivng atroteAolvTal atrd XapTIivoug dioKoug SIGHETPOU 6 mm EUTTOTIOUEVOUG HE OUYKEKPIMEVN TTOGOTNTA
avTipikpoBiakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv Gruavan Kai oTiG dUo TTAEUPEG yIa va UTTOOEIKVUOUV TOV TTapdyovTa Kal Tnv
moooTtnTa. O1 digkol AST pogiphogakivng Trapéxovral ae puaiyyia Twv 50 diokwv. Yapxouv 5 guaoiyyia oe kdBe ouokeuaaia. Ta
@uoiyyla cuokeuadovTal EEXwPIOTA O CUOKEUAOia UTTAIOTEP PE OQPAYION AAOUMIVIOU Kal ME ENPAVTIKO.

BAétre mivaka 1 TTapakdTw yia TNV TTEPIYPAPH TwV £E0PTNUATWY TTOU OXETICOVTAI UE TN GUOKEUN. IMa Yia TIEPIYPOAPR TWV EVEPYWV
avTidpacTnpiwv ToU eTTNPEAdouv TO atoTéAeoua ™mng OUOKEUNG, avaTpEgTe aTov Tivaka 2.

_I'Iivqug 1. Y_Ale( Tmou 1Tapé_xovw| pe 1o CT1633B MNivakag 2. Mepiypagn Twv avTidpaoTnpiwv

MNepiypagn ZToixeiou Mepiypaen YAIkou Siokwv AST po&ipAogakivng

Quaiyyio pe eAatipio, E¢apTApata cuvapuoAdynong kai AvTidpaotipio | Mepiypapn Tng AeiToupyiog

KATrdKi kol €uBoAo (x5) | TTAACTIKO QUOIiYYIO TTOU TTEPIEXEI EAa@pd KITpivwTrr €wg KiTpivn
50x diokoug AST. oKovn TTou gival SIGAUTH OTO

TapmAéta §npavtikol ATTOAG PTTEC £WG KAPE, PIKPA vepd. H poipAoakivn eival évag

(x5) Siokia o€ oxnua poppou. QVTIMIKPORIAKAG TTaPAYOoVTaG
Mapéxerar 1 pe kGBe Puaiyyio. @BOPIOKIVOAOVNG TTOU AVAGTENAEI
DUAo ahoupiviou TTou aPpayidel MogipAogakivn | TNV Katavoun Tou XpwHOCWHIKOU

®UAAo aloupiviou EeXxwpIoTA KABE QuaiyyIo PE TO DNA katd tn didpkeia Tng
E€nNpavTikoé Tou. BaKTNPIOKAG KUTTAPIKAG

Aioko! egéraong Q’Tropp%cpr]nKosioxdpn\{gl aTop!Koi 6|ou'pscm'g. H poE’,lcpAoﬁag;:/Ar] T0

euaioBnaiag (x250) iokol. 6 mm. 50 o¢ kGBe Quaiyyio. ETTITUYXAVEl QUTG avaoTEANOVTag
5 @uaiyyla avd cUoKeUaaia. v Totroicopepdan Il kar IV.

H ouykévipwon evog avTifioTikou eTmi Tou diokou AST avaAUetal yia KGBe TrapTida Kal eAéyxeTal pe xpron
E0WTEPIKWYV Kal EEWTEPIKWV TTpodlaypa@wy (T1.X. FDAS). H Trpayuarik GUyKEVTPWAN avaypa@eTal AETITOUEPWG
oTo MoTotroINTIKG avaAuong.

O1 diokol AST pogipAogakivng ptropolv va diaveunBolv XpnolgotroiwvTag évav diaveuntr diokwv Oxoid, o
oTT0i0G Oev TTEPIAAUBAVETAI OTN GUOKEUN.

Aidpkeia wng Kal cuvBRKeg atroBnkeuong

Ta un avolypéva guaiyyia Twv diokwv Moxifloxacin AST €xouv didpkeia {wrg 36 pnvwv av guAdooovTal utrd TIg
OUVIOTWHEVEG OUVONKES. Ta @uaoiyyla TTou dev Exouv avoixBei TTpETTel va QUAGooovTal o€ Bepuokpaaia PeTALU -
20° ka1 8° KeAaiou péxpl va xpnoiyoTrointouv.

TPETTEl va QUAdooovTal o€ Bepuokpaaia HeTagl -20° kal 8° KeAaiou péxpl va xpnaiyotroinBouv.



Agou avoixBolv, Ta @Quaiyylia TTPETTel va aTToOnkelovTal evTOg TOu dIAVEUNTH OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAl (ME OKOPEDTO
(TropToKaAi) EnpavTikd) fj og dAAov kKaTGAANAO adlagavr agpoaTeyr TTEPIEKTN PE ENPAVTIKS yia TNV TTPOOTACIA TwV dioKwv aTTd
TNV vypacia. O1 dlaveunTég Ba TTPETTEl va atToBnkeUovTal EVTOg Tou doxeiou aToug 2° £wg 8° KeAaiou kai va agrivovTal va ¢pBouv
age Beppokpacia dwpariou TPV aTrd TOo AVOIYUa YIa va atmropeuxBei 0 axnuaTiopdg cupTTukvwaong. AQou avoixTolv ato Tn
OUOKEUOOIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, OI BIOKOI TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTal EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO €AV UAGOTOVTAI OTTWG
TEPIYPAPETAI OTO TTAPOV IFU.

XapakTnPIoTIKA avaAUTIKAG amrédoong

Mivakag 3. AkarépyaoTa dedopéva peyebwyv wvwv, cUpewva pe Tn peBodoAoyia CLSI, rou eAfpBnoav amré Tig 3 mio
TMPOCPATEG TTAPTISEG TWV Siokwv e§éTaong avriyikpofiakng evaiodnaiag podipAogakivng (5 ug) MXF5 (CT1633B).

MeBodoAoyia CLSI
Mérpnon (mm) Méon Siagopd
'E_f peTagl Twv
3 YrroA ; TEIPAPATIKWV
’g Oovaviowus ApiBudg | Méoca |Katwrepo | Avtato WZ:VI:IW?V'] TIHWV KOl TWV
c pyavioHos ATCC® | egétaong| Opio ‘Opio Heon T 1 2 3 HEOW TIHWV
S avagpopag avaQopdg
B (mm) + SD
2 (ouvTeAeoTAg
Siakupavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococeus | 55q54 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5+ 0 (CV=0)
aureus
2 Pseudomonas | 57653 | MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
] aeruginosa
&
b -
Haemophilus | 40547 | HrM 31 39 35 31 | 31| 31 -4£0 (CV=0)
influenzae
Streptococpus 49619 MHA + 25 31 28 26 26 26 -2+0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Mérpnon (mm) Méon Siagopd
é" METASU TV
3 ; TEIPAPATIKWV
9 .
'g_ Opvavioué Ap1Bu6g Méoa |Karwrepo [Avwraro Y'ITZ):YI:HFVI] TIHWV KAl TWV
= PY Hos ATCC® | e§éraong Opio Opio Heon TiHN 1 2 3 HEOW TIHWV
5 avagopdg avagopég
B (mm) + SD
Ig (ouvTeAeoTAG
Siakopavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococeus | 55953 | MpA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5 £ 0 (CV=0)
aureus
Q Pseudomonas | ,7a55 | A 17 25 21 19 | 19 | 19 -2+ 0 (CV=0)
= aeruginosa
~
N
N -
Haemophilis | 4op47 | HTM 31 39 35 MMM 4iocv=0)
influenzae
Streptococ.cus 49619 MHA + 5 31 28 27 27 27 1£0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Mérpnon (mm) Méon Siagopd
'E_f peTagl Twv
3 YrroA ; TEIPAPATIKWV
’g Oovavious ApiBuég | Méoa |Katwrepo | Avitato “Z:Y':vaﬂ TIHWV Kal TWV
c PYavIGHOS ATCC® | e€étaong| Opio ‘Opio Heon Tiun 1 2 3 HéoW TIHWV
S avagopag avaQopdg
B (mm) + SD
2 (ouvTeAeoTAG
Siakupavong) (%)
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Escherichia coli | 25922 | MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 | -2,5%0(CV=0)
Staphylococcus | 55953 | MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35%0(Cv=0)
aureus
Q Pseudomonas | ,7g55 | A 17 25 21 24 | 24 | 25 3,3320,58
9 aeruginosa (CVv=0,17)
[s2]
N
™ Haemophilus 33 35 35 -0,67+£1,15
s 49247 HTM 31 39 35 (CV1.73)
Streptococpus 49619 M(!—|A + 5 31 28 29 29 29 140 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Mivakag 4. AkarépyaoTta dedopéva peyebwv wvwyv, olppwva pe Tn peBodoAoyia EUCAST, Trou eAfpbnoav amoé 1ig 3
MO TTPOCPATEG TTAPTISEG TWV SioKwV £§ETaoNg avTIMIKpoRIaKAG evaiodnoiag podipAogakivng (5 ug) MXF5 (CT1633B).

MeBodoAoyia EUCAST
Mérpnon (mm) Méon diagpopd
§ METAEY TWV
3 TTEIPAPATIKWV
g Oovaviousé Ap1Buog Méoa |Karwrepo [ Avwtaro Y"Z’:Y:pfvn T'“:;LK::' ;t:v
E, Py Hos ATCC® | g§éTaong Opio Opio Heon p.n 1 2 3 H p'
P avapopag ava@opdg
a (mm) + SD
2 (ouvreAeoThig
Siakupavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
o
D Staphylococcus 1,33+1,15
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0,87)
™
& | Steplococcus | jgq4q | MHA+ 2% 30 27 25| 25 | 25 | -2:x0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
Mérpnon (mm) Méon diagpopd
§ METAEU TWV
3 TTEIPAPATIKWV
g Oovaviousé Api1Bu6g Méoa |Karwrepo [ Avwtaro Y"Z’:Y:pfvn T'":;LKT?' ;u;v
E, Py Hos ATCC® | g§éTaong Opio Opio heon p.n 1 2 3 H p’
P avaPpopag avagopdg
g (mm) + SD
E (ouvteAeoTng
Siakupavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
0
R Staphylococcus 0,67 £ 0,58
g aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
N
& | Steplococcus | ygqqq | MHA+ 24 30 27 21 | 21 | 27 010 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Mérpnon (mm) Méon diagpopd
§ METAEU TWV
3 TTEIPAPATIKWV
- Oovaviousé Ap1Buog Méoca |Karwrepo | AvwTaTto YTl'Oé):V:ITllfvﬂ T'";;’LKT?' ;u;v
',:, Py Hos ATCC® | g§éTaong Opio Opio Hean p,n 1 2 3 H p’
b avagopdag avagopdg
s (mm) + SD
E (ouvteAeoTng
Siakipavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
©
5 Staphylococcus -0,33+0,58
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=173)
N
& | Steplococcus | jgq4q | MHA+ 24 30 27 29 | 29 | 29 240 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG atrédoong

O Idelevich et al., 2016 €ixav wg aT6X0 va €AEYEOUV TNV OTTOTEAETUATIKOTNTA TOU GUTOMATOTTOINUEVOU CUGTANATOG avAyvwang
diayxuang diokwv ADAGIO (Bio-Rad) atnv avdyvwan KAIVIKG atropovwuéVwy oTeAexwv.* H avTigikpoBiakn e€£taon eualioBnaiag
Tipayparooidnke olpwva pe TG KateuBuvtripieg ypaupés EUCAST. Xpnoipotroibnke pia TroikiAia Siokwv €géTaong
avTipiKpoPlakng euaigbnaiag Oxoid, cuptrepiAapBavouévwy Twy diokwv AST pogiphogakivng Oxoid. Ta ggetaldpeva KAIVIKG
atmopovwpéva oTeAEXN KaTnyopiotroibnkav wg euaiodnTa, evdidueda fj avBekTikd amd OUo epeuvnTég (oI oTroiol ATAV
TUQAOTTOINPEVOI WG TTPOG TA ATTOTEAEOUATA KAl TNV auTopaTtotroinuévn avayvwaon) i 7o cuotnua ADAGIO. Ta atmoteAéopata
Tagivoundnkav wg oAU onuavTiké o@aAua (Yeudwg euaiobnta arroteAéoparta ammd TO AUTOMATOTTOINUEVO GUCTHUG OTav Ta
atropovwpéva oTeAEXN TTPOOdIoPIfovTal WG AVOEKTIKE pe TNV TIPOTUTIN PEBODO), onUAvTIKO O@AAPA (WEUdWG OVOEKTIKG
ATTOTEAECUATA TTOU PETPNONKAV ATTO TO AUTOPATOTTOINKEVO CUCTNHA Kal TIPOCBIOPIcTNKAV WG euaiodnTta pe Tnv TPOTUTIN PEB0DO),
MIKPO O@aAYa (weudwg evdidueoa atroTeAéoPaTa TTOU MPETPRBNKAv amd TO AUTOPATOTIOINUEVO OUOTNUA) KAl KOTNYOPIKH
oupwvia. H peAétn egétaoe Toug Siokoug AST poiphotakivng Oxoid évavmi 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S.
pyogenes, 28 S. pneumoniae kai 7 M. catarrhalis. OAa Ta atmropovwpéva oTeAéXN ATav guaioBnta otn pogipAogakivn Kal gixav
TIA)PN KATNYOPIKF) CUP@WYVia PETAEU TNG TUTTOTTOINUEVNG HEBOBOU Kal TNG auTopaToTroiNuévNG HEBGBOU. AuTh n HEAETN KaBopioe
OTI TO auTopaToTroiNuévo auaTnua ADAGIO eméTpewe TNV autopaTotroinpévn avayvwon Twy diokwv AST Oxoid o€ atraitnTiK&
BokTApPIO PE KOAR KATNYOPIKr) CUPQWVIa PE TN XelpokivnTn avayvwaorn. H peAéTn Bev avEPepe AOUVETTA 1) EKTOG TTpOdIaypagwVv
amroTeAéoparta yia Toug diokoug AST pogipAogakivng Oxoid kal, wg ek ToUTOU, KATEDEICE OTI N ouokeur) Oxoid eival pia
aTTOTEAEGUATIKA HEBODBOG yia TNV in vitro avdAucn aTraIThTIKWY BakTnpiwv.

Mia diatopeakn peAETN 95 uyiwv veoyvwv diepelivnoe TV avaTiTugn NG agpofiag XAwpidag Tou ETTITTEQUKOTA TWV VEOYVWV OTA
otroia dgv xopnynonkav TTPOQUACKTIKEG avTIBIOTIKEG OQOAApIKEG aTayOveg WETA Tn yévvnan Kal Ta oTroia yevvABnkav We
BIaQOPETIKEG HEBODOUG (AUTOUATOG KOATTIKOG TOKETOG 1) ETTIAEKTIKN KAIGAPIKI Toun).? Mia nuépa YeTd Tov TOKETO Af@BNnKe Seiyua
ETTITTEQUKOTA Kal TOTTOBETABNKAV TTAGKEG, O KAAAIEPYEIEG ETTWACTNKAV KAl TO TTPOQIA euaioBnaiag ota avTIRIoTIKG agloAoyrOnke
ye diokoug avTipikpoBiakng euaiodnaiag, cupTrepiAauBavopévwy Twv diokwv AST poipAogakivng Oxoid. Ta oTeAéxn S. aureus
ATCC 25923 kai E. coli ATCC 25922 ypnoiyotroijonkav wg oTeAéxn lMoloTikod EAéyxou yia toug diokoug AST. H peAémn
SiatrioTwaoe 6T N avamTuén Tou S. aureus, TOU OTAQUAGKOKKOU apvnTIKOU aTnV KoayouAdaon kai TnG Klebsiella Trapatnpridnke oTto
70%, 20% kai 10% Twv BETIKWY yIa KAOANIEPYEIQ ETTIXPICUATWY O€ VEOYVA aTTO KAICAPIKI TOUR avTioTOoIXA. ZUYKPITIKA, BETIKG aTNV
KaAAIEpyEIa TTIXpIoPATA TTapatnernénkav o€ 17 atrd 1a 75 veoyvd TTou yevvhonkav hge auBopunTo KOATTIKO TOKETO, wWOTOOO, Ol
O1apopEG auTéG Bev gival OTATIOTIKA onuavTikég. Kavéva atmd Ta aTTopovwuEVa OTEAEXN TTou eAR@Bnoav amd veoyva TTou
YEVVABNKAV UE KAloApIKA Tour Ogv ATAV avBekTIKG OTn JogIPAOEaKivn, woTO00, T ATTOPOVWHEVA OTEAEXN TTOU EARPBNnCav atd
VEOYVA TTOU yevvABnkav pe autdpuaTo KOATTIKG TOKETO TTapouciacav TTooooTd avioxns 21,05%. AuTr) n PEAETN KaTEDEIGE OTI TO
VEOYVA TTOU YEVVHBNKAV PE KAIOAPIKN) TOUA €ixav upnAdTePn BETIKOTNTA KAAAIEPYEIQG O€ S. aureus, WoTO0O, XAUNAGTEPA TTOGOOTA
avtoxng oTa avTIPIKPoRIakd. Adyw TNG EAAEIYNG OOUVETTWV/EKTOG TTPOBIOYPAPWY OTTOTEAEOUATWY, N HEAETN £0€IEE OTI oI DioKol
AST poéipAotakivng Oxoid ATav atmroTeAEGUATIKOI OTNV in vitro avaAucon piag ogipdg BAKTNPIAKWY OTEAEXWV.

O1 Ayaz et al., 2016, cixav wg aTdxo va eAéyEouv evwoelg atd 1o Polygonum hydropiper katd TTa8oyovwy BakTnpIakwy Kal
MUKNTIOKWY OTEAEXWV KOl VO GUYKPIVOUV TIG EVWTEIG QUTEG PE TO TPEXOVTA AVTIMIKPORIOKA @dpuaka.® H euaioBnaia Twv S. aureus,
P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis ka1 E. coli Tpoadiopiotnke amé didgopoug diokoug AST Oxoid,
oupTrepiAapBavopévwy Twy diokwv pogipAogakivng. H peAétn €8e1§e OTI dAa Ta oTeAéXn ATav guaioBnTa oe 6Aa Ta avTIBIOTIKG
TTou e€eTdoTnNKAv. H HEAETN auTh kaTédelCe OTI o1 Biokol AST poipAogakivng Oxoid ATav aTToTEAEGUATIKOI GTNV in vitro avaAuon
HI0G O€IpAg BOKTNPIOKWY OTEAEXWV AOYyw TNG EAAEIYNG OOUVETTWV/EKTOG TTPOBIAYPAPWY OTTOTEAETUATWV.

ZoBapd TTEPICTATIKA
KdaBe ooBapod mepIoTATIKS TTOU TIPOKUTITEI € OXECN PE T CUCKEUN Ba TTPETTEI VO AVA@EPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apuodia
PUBUICTIKA apxr OTnV OTToia gival EyKaTESTNPEVOG 0/n XPAOTNG /Kal o/n aoBevig.
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Oxoid™ Moxifloxacin korongok 5 pug (MXF5)
[REFIK6d: CT1633B
Antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altaldnos hasznalati utasitassal
egyutt kell olvasni.

A Moxifloxacin antimikrobidlis érzékenységvizsgalati (AST) korongok 6 mm-es papirkorongok, amelyek meghatarozott
mennyiségl moxifloxacin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tiintetve az antimikrobialis szer
(MXF) és annak mennyisége (ug): MXF5 (5 ug).

A korongokat 50 korongos patronokban szallitjak. Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. Minden patron egy nedvszivé
tablettaval egyutt egyenként le van zarva egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Moxifloxacin AST korongok
Oxoid korongadagoloval (kilbn megvasarolhaté) adagolhaték. A korongok kizardlag egyszer hasznalhatok.

Rendeltetés

A Moxifloxacin antimikrobialis érzékenységi vizsgalati korongokat a szemikvantitativ agardiffizios vizsgalati modszer soran
hasznaljak in vitro érzékenységi vizsgalatra. A korongok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhaték, hogy a klinikusokat
segitsék a kezelési lehet6ségek meghatarozasaban a feltételezett mikrobialis fertézésben szenvedd betegnél, és olyan
mikroorganizmusokkal szembeni érzékenység meghatarozasara szolgalnak, amelyek esetében a moxifloxacin klinikailag és
in vitro is hatasosnak bizonyult. Tiszta, agaron tenyésztett kulturakhoz hasznalhaté.

A készulék nem automatizalt, kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

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

A mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhatok. Ezekhez a korongokhoz nincs meghatarozott vizsgalati populacié.

A zonaméret eredményének értelmezéséhez az FDA3, CLSI M100'?° vagy EUCAST? téréspont-tablazatok aktualis verziojaban
kozzétett klinikai téréspontokat kell hasznalni.

A jelenlegi FDA szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativ

. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Ajelenlegi CLSI szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativ

. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae


http://www.thermofisher.com/

Ajelenlegi EUCAST szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv

e  Staphylococcus spp. (S. aureus)

e A, B, Cés G Streptococcus csoportok
. Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gram-negativ

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Minden korong kizarolag egyszer hasznalhatd. A csomag elegend6 teszteszkdzt tartalmaz toébb egyszer hasznalatos teszthez.

A moédszer alapelve

A Moxifloxacin AST korongok felhasznalhaték az in vitro érzékenység vizsgalatara szolgalé szemikvantitativ agardiffuzios
vizsgalati modszerrel. Az eredmények CLSI"/EUCAST?® modszertan szerinti el6allitasaval és értelmezésével kapcsolatos
telies Utmutatasért olvassa el a vonatkozé aktualis szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyiletet/koncentraciokat bemutato
tablazatok az alabb hivatkozott dokumentumokban talalhaték. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteit be kell oltani a
tesztkbzegbe, majd az AST korongot a feliiletre helyezni. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundalva gradienst
hoz létre. Az inkubalas utan meg kell mérni a korongok korili gatlasi zénakat, és 6sszehasonlitani a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/organizmus(ok) kombinacidjanak felismert zénaatmérs-tartomanyaival.

A kalibratorok és kontrollanyagok értékeinek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Moxifloxacin AST korongokat alkalmaz6 mdodszer pontossaganak megallapitasara vagy ellendrzésére szolgalo kalibralo és
kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és szabvanyokon
alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok dsszhangban vannak a CLSI'® és/vagy az EUCAST? altal meghatarozott
antimikrobidlis korong érzékenységvizsgalatokra vonatkozo jelenlegi teljesitményszabvanyokkal.

Biztositott anyagok

A Moxifloxacin AST korongok 6 mm atmérdéji papirkorongok, amelyeket meghatarozott koncentraciéju antimikrobialis oldattal
itattak at. A korongok mindkét oldalan fel van tuintetve a szer és annak mennyisége. A Moxifloxacin AST korongokat 50 korongos
patronokban szallitjak. Mindegyik csomagban 5 patron talalhat6é. A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott, foliaval lezart
buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Az eszkdz komponenseinek leirasat lasd az alabbi 1. tablazatban. Az eszkdz eredményét befolyasold hatéanyagok leirasat lasd
a 2. tablazatban.

1. tablazatA CT1633B-hez biztositott anyagok

A komponens leirasa Az anyag leirasa

Patron rugéval, Osszeszerelési komponensek és

kupakkal és 50 AST korongot tartalmazé

dugattyuaval (5 db) mianyag patron.

Nedvszivo tabletta (5 Halvany bézstdl barnaig terjedé

db) szinl, aprd, rombusz formaju
tablettak. 2. tablazat A Moxifloxacin AST korong
Minden patronhoz 1 darabot reagenseinek leirasa Az
mellékelnek. Reagens A funkcio leirasa AST
Folia, amely minden egyes Vizben oldhaté enyhén sargas

Folia patront kilon-kilon zar le vagy sarga por. A moxifloxacin
nedvszivoval. egy fluorokinolon antimikrobilis
Abszorbens papirbol készult szer, amely a  bakteridlis
egyedi korongok. 6 mm. Moxifloxacin sejtosztédas soran gatolia a

Erzékenységvizsgalati Mindegyik patronban 50 kromoszomalis DNS szétvalasat.

korongok (250 db) talalhato. Ezt a hatasat a moxifloxacin a
Mindegyik csomagban 5 patron topoizomeraz Il és IV gatlasaval
talalhato. fejti ki.

korongon Iévé antibiotikum-koncentraciot minden tételnél elemzik, és belsd és kiilsé el6irasok (pl. FDA3®) szerint
szabalyozzak. A tényleges koncentraciét az elemzési tanusitvany részletezi.

A Moxifloxacin AST korongok Oxoid korongadagoldval adagolhaték, amely nem tartozéka az eszkdznek.
Szavatossagi id6 és tarolasi feltételek

A Moxifloxacin AST korongok bontatlan patronjainak 36 hénap a szavatossagi ideje, ha az ajanlott korilmények koz6tt taroljak
Oket. A fel nem bontott patronokat -20 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni, amig szikséges.
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Felbontas utan a patronokat a (telitetlen (narancssarga) nedvszivoval ellatott) tartalyban talalhaté adagoldban, vagy mas
alkalmas, atlatszatlan, Iégmentesen zar6dé edényben kell tarolni, amely szaritéanyagot tartalmaz, megvédve a korongokat a
nedvességtdl. Az adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és felnyitas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni a
paralecsapddas elkerllésének érdekében. A szaritéanyagot tartalmazé csomagolasbdl térténé felbontas utan a lemezeket 7
napon belll fel kell hasznalni, de csak abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint taroljak.

Elemzési teljesitmény jellemz6i

3. tablazat A zonaméretek nyers adatai, a CLSI médszertananak megfelel6en, a Moxifloxacin (5 ug) MXF5 antimikrobialis
érzékenységvizsgalati korongok (CT1633B) 3 legutébbi tételébél.

CLSI médszertan
3 A Kisérleti
Leolvasas (mm) értékek és a
_ referencia
[] 2 P P Y
= . . Alsé6 Felso Szamitott kozépértékek
@ - - A
g Mlkrc:::lgsanlz A:z(;?n® Ig::t hatar- | hatar- | referencia kozotti atlagos
£ 9 | erték | érték | kozépértek kiilonbség
& 1 2 3 (mm) + SD
(szorasi
egyutthato)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
ool P Z‘Z‘r’gggggjs 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 | -1+0(cv=0)
"’;eﬂ’;’;’,fz";’(‘;s 49247 HTM 31 39 35 31 | 31 | 31 | -4z0(cv=0)
Streptococcus MHA + 26 26 26
pnepumoniae 49619 5% SB 25 31 28 -2+ 0 (CV=0)
Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
- referencia
) . . L i
= . . Also Fels6 Szamitott kozépértékek
‘0 - - s _aagen 2
£ Mlkrc::;ganlz A:zc;?n@) Ig::t hatar- | hatar- | referencia kozétti atlagos
£ 9 | ertek | érték | kozépértek kiildnbség
E 1 2 3 (mm) + SD
(szorasi
egyiitthato)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
S Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | -2+0(cv=0)
E o aeruginosa
™ >
"’;%T;’,f:;’(‘;s 49247 HTM 31 39 35 13 3 io0cv=0)
Streptococcus MHA + 27 27 27
pnepumoniae 49619 5% SB 25 31 28 -1+ 0 (CV=0)
Leolvasas (mm) o
A kisérleti
értékek és a
_ referencia
[] e P P Y,
= . . Also Fels6 Szamitott kozépértékek
‘Q - - s seggn z
£ Mlkrt.;:‘)ll;gsanlz A:z(;?n® Ig::t hatar- | hatar- | referencia kozétti atlagos
£ 9 | erték | érték | kozépérték kiilnbség
3 1 2 3 (mm) + SD
(szorasi
egyitthato)
(%)
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Escherichia coli | 25922 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 | -25+0(Cv=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35+0(Cv=0)
aureus
Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 24 | 24 | 25 3,33£0,58
aeruginosa (CVv=0,17)
Haemophilus 33 35 35 -0,67 £ 1,15
il 49247 HTM 31 39 35 (CV=1.73)
29 | 29 | 29
Streptococcus MHA + _
reumonias 49619 | 0 oo 25 31 28 140 (CV=0)

4. tablazat A zonaméretek nyers adatai, az EUCAST moédszertananak megfeleléen, a Moxifloxacin (5 ug) MXF5

antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok (CT1633B) 3 legutobbi tételébél.

EUCAST médszertan
i A kisérleti
Leolvasas (mm) értékek és a
_ referencia
[] P P P Y
= . . Als6 Fels6 Szamitott kozépértékek
° - - A
g M|kr<::l):lgs]anlz A:z(;ﬁ1® :gz:t hata- hatar- | referencia kozotti atlagos
£ 9 | rertek | eérték | kézépérték kiilonbség
8 1 2 3 (mm) + SD
(szérasi
egyiitthato)
(%)
o Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CVv=0)
[*9)
w0
S | Staphviococeus | 55q43 MHA 25 31 28 30 | 30 | 28 1,33£1,15
9 aureus (CVv=0,87)
S;;ip;f:;’r‘fi‘;zs 49619 '\é':jAS; 24 30 27 25 | 25 | 25 | -2:0(Cv=0)
0
Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
_ referencia
] . ~ - L
= . . Alsé6 Felso Szamitott kozépértékek
‘0 - - s aiges r
%‘ M|kr<:l)l:gs]anlz A:z(;z® I-E::t hatar- hatar- referencia kozotti atlagos
£ 9 | erték | ertek | kozépértek kiilbnbség
E 1 2 3 (mm) + SD
(szorasi
egyiitthato)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
w Staphylococcus 0,67 +0,58
AN
E aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
N
™
S;;‘Z’Jf:;’;,‘;f 49619 “élles; 24 30 27 21 | 27 | 27 0+ 0 (CV=0)
0
Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
— referencia
[] e P P w_ s s oo
= . . Also Fels6 Szamitott kozépértékek
‘0 - - se _migem 2
£ Mlkrtz:‘);gsanlz A:z(;?n® Igi:t hatar- | hatar- | referencia kozétti atlagos
£ 9 | erték | erték | kozépérték kiilbnbség
8 1 2 3 (mm) + SD
(szorasi
egyiitthato)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Q Staphylococcus -0,33+0,58
<
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=173)
N
™
S;; 2’[’:"7’%’;2‘;3 49619 '\é';'/fsg 24 30 27 29 | 29 | 29 2+ 0 (CV=0)
(o]

MBD_BT_IFU-0616

Page 53 of 98




A klinikai teljesitmény jellemzéi

Idelevich és munkatarsai 2016-os vizsgalatukban az ADAGIO automatizalt korongdiffizids leolvasérendszer (Bio-Rad)
hatékonysagat tesztelték klinikai izolatumok leolvasasaban.* Az antimikrobialis érzékenységvizsgalatot az EUCAST iranyelvei
alapjan végezték. Tobbféle Oxoid antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongot hasznaltak, kéztiik az Oxoid Moxifloxacin AST
korongokat. A vizsgalt klinikai izolatumokat érzékeny, koztes vagy rezisztens kategériaba sorolta két vizsgalod (akik az
eredményeket és az automatizalt leolvasasokat nem ismerték) vagy az ADAGIO rendszer. Az eredményeket a kdvetkez6
csoportokba soroltak: nagyon sulyos hiba (az automatizalt rendszer hibasan érzékeny eredményeket ad, mikézben a standard
maodszerek szerint az izolatumok rezisztensek), sulyos hiba (az automatizalt rendszer hibasan rezisztens eredményeket ad,
mikdzben a standard modszer érzékenyként hatarozza meg), minor hiba (az automatizalt rendszer hibasan koztes eredményt
mér) és kategorikus egyezés. A vizsgalat soran az Oxoid Moxifloxacin AST korongokat 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae,
25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae és 7 M. catarrhalis fajjal szemben tesztelték. Mindegyik izolatum érzékeny volt a
moxifloxacinnal szemben, és a standard mdédszer és az automata modszer teljes kategorikus egyezést mutatott. A vizsgalat
megallapitotta, hogy az automatizalt ADAGIO rendszerrel lehetséges volt az Oxoid AST korongok automatizalt leolvasasa
igényes baktériumok esetében a manualis leolvasassal valé j6 kategorikus egyezéssel. A vizsgalat soran nem jelentettek
ellentmondasos vagy specifikacion kivili eredményeket az Oxoid Moxifloxacin AST korongokkal kapcsolatban, igy tehat
kimutattak, hogy az Oxoid eszkdz hatékony mddszerként szolgal az igényes baktériumok in vitro analiziséhez.

Egy 95 egészséges Ujszilbtt bevonasaval végzett keresztmetszeti vizsgalat olyan Ujszildttek aerob koétéhartya-flérajanak
kialakulasat vizsgalta, akik a szlletésiket kdvetéen nem kaptak profilaktikus antibiotikumos szemcseppeket, és akik kilénb6z6
uton szllettek (spontan hivelyi sziilés vagy elektiv csaszarmetszés).® A sziiletés utan egy nappal két6hartya-mintat vettek,
szélesztették, a kultirakat inkubaltak és az antibiotikum-érzékenységi profilt antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongokkal,
koztuk Oxoid Moxifloxacin AST korongokkal értékelték. A S. aureus ATCC 25923 és az E. coli ATCC 25922 torzseket minéség-
ellenérz6 torzsekként alkalmaztak az AST korongokhoz. A vizsgalat soran a csaszarmetszéssel sziletett Ujsziilétteknél a pozitiv
tamponmintak 70%-aban S. aureus, 20%-aban koagulaz-negativ staphylococcus, 10%-aban pedig Klebsiella volt kimutathato.
Osszehasonlitasképp, a 75 spontan hiivelyi Gton sziiletett Gjsz{il6tt kdziil 17 esetében figyeltek meg pozitiv tamponmintakat, bar
ezek a kiildnbségek statisztikailag nem szignifikansak. A csaszarmetszéssel szlletett Ujszuldttektdl nyert izolatumok egyike sem
volt rezisztens a moxifloxacinnal szemben, mig a spontan hiivelyi Gton sziletett Ujszllottektdl szarmazo izolatumok 21,05%-0s
rezisztencia aranyt mutattak. A vizsgalat kimutatta, hogy a csaszarmetszéssel szuletett Ujsziléttek magasabb aranyban voltak
pozitivak a S. aureus tekintetében, viszont alacsonyabb volt az antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztencia aranya. Az
ellentmondasos/specifikacion kivili eredmények hianyanak kdszénhetéen a vizsgalat bizonyitotta, hogy az Oxoid Moxifloxacin
AST korongok hatékonyak szamos baktériumtorzs in vitro elemzésében.

Ayaz és munkatarsai 2016-os vizsgalatanak célja a Polygonum hydropiper fajbdl szarmazé, patogén baktérium- és gombatérzsek
ellen termelt vegyliletek sziirése, és ezen vegyiletek jelenleg ismert antimikrobialis szerekkel torténé 6sszehasonlitasa volt.® A
S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis és E. coli érzékenységét tobbféle Oxoid AST korong,
koztik a Moxifloxacin korongok segitségével hataroztak meg. A vizsgalat kimutatta, hogy az Osszes torzs érzékeny volt
mindegyik tesztelt antibiotikummal szemben. Az ellentmondasos/specifikacion kivili eredmények hianyanak kdszdénhetéen a
vizsgalat bizonyitotta, hogy az Oxoid Moxifloxacin AST korongok hatékonyak szamos baktériumtorzs in vitro elemzésében.

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak az illetékes szabalyozo
hatésagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

Irodalomjegyzék

1. Clinical Laboratory Standards Institute (Klinikai és Laboratériumi Szabvanylgyi Intézet, CLSI). Tekintse meg a legtjabb
kiadast:
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b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (Az antimikrobialis érzékenység tesztelésével foglalkozo
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a. EUCAST Disk Diffusion Method
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4. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016). Evaluation of an automated system for
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https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.

5. Kara, M., Kivang, S. A, Olcaysii, O. O., Akova Budak, B., Ozmen, A. T., Kivang, M., & Hérmet Oz, H. T. (2018). The
newborn conjunctival flora at the post delivery 24 hours. Journal of Current Ophthalmology, 30(4), 348—352.
https://doi.org/10.1016/j.joco.2018.03.002.

6. Ayaz, M., Junaid, M., Ullah, F., Sadiq, A., Ovais, M., Ahmad, W., ahmad, S., & Zeb, A. (2016). Chemical profiling,
antimicrobial and insecticidal evaluations of Polygonum hydropiper L. BMC Complementary and Alternative Medicine,
16(1), 1-14. https://doi.org/10.1186/s12906-016-1491-4.

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden egyéb védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Az informacidknak nem célja, hogy a termékek olyan célu
felhasznalasara batoritson, mely esetleg masok szellemi tulajdonjogainak megsértését jelentheti.
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Dischi con moxifloxacina 5 pg (MXF5) Oxoid™
Codice CT1633B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| Dischi per test di sensibilita antimicrobica (AST) con moxifloxacina sono dischi di carta di 6 mm che contengono quantita
specifiche dell’agente antimicrobico moxifloxacina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati con i dettagli dell’antimicrobico
(MXF) e della quantita presente (ug): MXF5 (5 pg).

| dischi sono forniti in cartucce contenenti 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Ciascuna cartuccia & sigillata
singolarmente insieme a un tablet essiccante in un blister trasparente ricoperto con pellicola protettiva. | Dischi AST di
moxifloxacina possono essere dispensati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). Ogni singolo
disco deve essere utilizzato una sola volta.

Uso previsto

| Dischi per test di sensibilita antimicrobica con moxifloxacina vengono utilizzati per i test di sensibilita 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
sensibilita ai microorganismi per i quali la moxifloxacina si & dimostrata attiva sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una
coltura pura coltivata in agar.

Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica
applicata.

Il test fornisce informazioni per classificare gli organismi come resistenti, intermedi o sensibili al’agente antimicrobico.

Ulteriori requisiti per la raccolta, la manipolazione e la conservazione dei campioni sono disponibili nelle procedure e linee
guida locali. Per questi dischi, non esiste una popolazione di test specificata.

Per interpretare i risultati relativi alle dimensioni della zona, & necessario utilizzare i breakpoint clinici pubblicati nella versione
corrente delle tabelle dei breakpoint FDA,® CLSI M100'# 0 EUCASTZ.

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura FDA:

Gram-positivi
. Enterococcus faecalis
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura CLSI:

Gram-positivi
e  Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
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Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura EUCAST:

Gram-positivi

Staphylococcus spp. (S. aureus)
Streptococcus, gruppi A,B,Ce G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gram-negativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Principio del metodo

| Dischi AST con moxifloxacina vengono utilizzati per i test di sensibilita in vitro con il metodo semiquantitativo di diffusione in
agar. Per istruzioni complete sulla generazione e I'interpretazione dei risultati secondo la metodologia CLSI'""/EUCAST?®, fare
riferimento ai relativi standard attualmente in vigore. Per le tabelle con i composti/concentrazioni secondo CLSI"/EUCAST?,
consultare la documentazione relativa citata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul terreno e il disco
AST viene depositato sulla superficie. L’antibiotico presente nel disco si diffonde attraverso I'agar creando un gradiente. Dopo
l'incubazione, le zone di inibizione attorno ai dischi vengono misurate e confrontate con il range dei diametri delle zone note per
gli specifici organismi/agenti antimicrobici sottoposti al test.

Tracciabilita metrologica dei valori del calibratore e del materiale di controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare I'esattezza
di un metodo per i Dischi AST con moxifloxacina si basa su procedure e standard riconosciuti a livello internazionale.

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazione per i test di sensibilita
antimicrobica con disco, come specificato da CLSI"™® e/o EUCAST?.

Materiali forniti

| Dischi AST con moxifloxacina sono dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati in modo da indicare I'agente e la quantita. | Dischi AST con
moxifloxacina vengono forniti in cartucce da 50 pezzi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate
singolarmente in un blister, sigillato con pellicola protettiva, contenente un essiccante.

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT1633B

Descrizione del | Descrizione del materiale
componente
Cartuccia con molla, Componenti del gruppo e
tappo e stantuffo (x5) cartuccia di plastica contenente Tabella 2. Descrizione dei reagenti del Disco AST
50 dischi AST. con moxifloxacina
Tablet essiccante (x5) Tablet da beige pallido a Reagente Descrizione della funzione
marrone, a forma di piccola Polvere di colore da leggermente
losanga. giallastro a giallastro, solubile in
Ne viene fornito 1 con ogni acqua. La moxifloxacina & un
cartuccia. agente antimicrobico
Pellicola che sigilla singolarmente Moxi . fluorochinolonico che inibisce la
Pellicola protettiva ogni cartuccia con il suo oxifloxacina rtizione del DNA cromosomi
p g partizione de Cromosomico
essiccante. durante la divisione cellulare
Dischi per test di Dischi singoli in carta assorbente. ba?terica. La mo_xi_floxacina
I 6 mm. 50 per cartuccia. ottiene questo effetto inibendo la
sensibilita (x250) 5 cartucce per confezione. topoisomerasi Il e IV.

La concentrazione di antibiotico sui dischi AST dovra essere analizzata per ogni lotto e controllata sulla base di specifiche
interne ed esterne (ad es., FDA?®). La concentrazione effettiva & riportata in dettaglio sul certificato di analisi.

I Dischi AST con moxifloxacina possono essere dispensati mediante un dispenser di dischi Oxoid, non incluso con il dispositivo.

Data di scadenza e condizioni di conservazione
Le cartucce integre dei Dischi AST con moxifloxacina hanno una durata di conservazione di 36 mesi se conservate nelle
condizioni consigliate. Conservare le cartucce integre a una temperatura compresa tra -20 °C e 8 °C fino al momento dell’utilizzo.

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate nel dispenser all'interno del contenitore in dotazione (con un essiccante
insaturo di colore arancio) o in un altro contenitore opaco a tenuta stagna idoneo, completo di essiccante, per proteggere i dischi
dall’'umidita. Conservare i dispenser all’interno del contenitore a temperature comprese tra 2 °C e 8 °C e lasciarli acclimatare a
temperatura ambiente prima dell’apertura per evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione contenente
I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni, purché conservati nel modo descritto nelle presenti Istruzioni per I'uso.



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Dati non elaborati delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, raccolti dai 3 lotti piu recenti di
Dischi per test di sensibilita antimicrobica con moxifloxacina (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologia CLSI
Differenza
Lettura (mm) media tra i
% Valore del valori
'g Numero Ter- Limite Limite punto sperimentali e
5 Organismo ATCC® | rene di | inferi- | supe- medio di i valori medi di
] test ore riore riferimento riferimento
8 calcolato 1 2 3 (mm) + SD
° (Coefficiente
= Lo
di varianza)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
aureus
o
2 Pseudomonas 27853 | MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 | -1£0(cv=0)
S aeruginosa
N
[32]
« Haemophilus
) 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 + 0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus 49619 MHA + o5 31 o8 26 26 26 2+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Lettura (mm) Differenza
media tra i
% Valore del valori
3 Numero Ter- Limite | Limite punto sperimentali e
5 Organismo ATCC® | rene di | inferi- | supe- medio di i valori medi di
o test ore riore riferimento riferimento
8 calcolato 1 2 3 (mm) + SD
° (Coefficiente
4 A
di varianza)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
aureus
wv
8 Pseudomonas 27853 | MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | -2:0(cv=0)
N aeruginosa
N
[sp] )
Haemophilus 49247 | HTM 31 39 35 MMM drocv=0)
influenzae
Streptococ'cus 49619 MHA + 5 31 28 27 27 27 140 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Lettura (mm) Differenza
media tra i
% Valore del valori
3 Numero Ter- Limite | Limite punto sperimentali e
5 Organismo ATCC® | "ene di | inferi- | supe- medio di i valori medi di
] test ore riore riferimento riferimento
2 calcolato 1 2 3 (mm) + SD
° (Coefficiente
= A
di varianza)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
:
g | Staphylococcus 155053 | MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35%0(CV=0)
® aureus
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Pseudomonas 3,33+£0,58
aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0.17)
Haemophilus 33 35 35 -0,67+1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=173)
Streptocogcus 49619 M:lA + 5 31 28 29 29 29 1£0 (CV=0)

pneumoniae 5%SB

Tabella 4. Dati non elaborati delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, raccolti dai 3 lotti piu
recenti di Dischi per test di sensibilita antimicrobica con moxifloxacina (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologia EUCAST

Differenza
o Lettura (mm) media tra i
£ Valore del valori
'g . Numero Ter-d. I__|rfn|t_e Limite ptér]tod_ sperimentali e
s Organismo ATCC® reno di inferi- supe- .rfne. io di i valori medi di
-g test ore riore ri elrlmler:to 1 2 3 riferimento
g calcolato (mm) + SD
- (Coefficiente di
varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Q Staphylococcus 1,33+1,15
[c]
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0.87)
™
™
Streptococcus | 4q519 | MHA* | o) 30 27 25 | 25 | 25 | 2+0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lettura (mm) Differenza
) Val del media tra i
© T Limit Limit a oret © valori
K Oraani Numero e"d. - 'T' e | Limite p“é’.’ ° i sperimentali e
s rganismo ATCC® retnot i inferi- supe- _rfne_ io tl i valori medi di
-g es ore riore ri elrlmler: o ] ) 3 riferimento
g calcolato (mm) + SD
- (Coefficiente di
varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
0 Staphylococcus 0,67 +£0,58
N
,S{ aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
N
™
Streptococeus 4919 | MHA* 24 30 27 271 | 271 | 27 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Lettura (mm) Differenza
dia tra i
% Valore del mevalz)r:a I
-§ . Numero Ter- . I__nfmt_e Limite pur_1to . sperimentali e
8 Organismo ATCC® retnotdl inferi- s.upe- .rfne.dlo dtl i valori medi di
-g es ore riore riferimento . ) 3 riferimento
2 calcolato (mm) + SD
| (Coefficiente di
varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
L Staphylococcus -0,33+0,58
<
:@) aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=173)
N
™
Streptococcus 49619 | MHA* 24 30 27 20 | 29 | 29 20 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Idelevich et al., 2016 intendeva sottoporre a test I'efficacia del sistema di lettura automatizzata della disco-diffusione ADAGIO
(Bio-Rad) per la lettura degli isolati clinici®. | test di sensibilita agli antimicrobici sono stati eseguiti secondo le linee guida
EUCAST. Sono stati utilizzati vari dischi per test di sensibilita agli antimicrobici Oxoid, inclusi i Dischi AST con moxifloxacina
Oxoid. Gli isolati clinici testati sono stati categorizzati come sensibili, intermedi o resistenti da due ricercatori (in cieco rispetto ai
risultati e alla lettura automatizzata) o dal sistema ADAGIO. | risultati sono stati classificati come errore molto grave (risultati
falsi sensibili secondo il sistema automatizzato ma identificati come resistenti con il metodo standard), errore grave (risultati
falsi resistenti secondo il sistema automatizzato ma identificati come sensibili con il metodo standard), errore minore (risultato
falso intermedio secondo il sistema automatizzato) e concordanza di categoria. Lo studio ha testato i Dischi AST con
moxifloxacina Oxoid su 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae, and 7 M. catarrhalis. Tutti gli
isolati erano sensibili alla moxifloxacina e risultavano in completa concordanza di categoria tra il metodo standard e il metodo
automatizzato. Questo studio ha determinato che il sistema automatizzato ADAGIO consentiva la lettura automatizzata dei
dischi AST Oxoid in batteri esigenti con un’ottima concordanza di categoria rispetto alla lettura manuale. Lo studio non ha
evidenziato risultati incoerenti o fuori specifica per i dischi AST con moxifloxacina Oxoid e pertanto ha dimostrato che il
dispositivo Oxoid &€ un metodo efficace per I'analisi in vitro dei batteri esigenti.

Uno studio trasversale su 95 neonati sani ha investigato lo sviluppo della flora congiuntivale aerobica di neonati a cui non
erano stati somministrati colliri antibiotici profilattici dopo la nascita e venuti alla luce con metodi diversi (parto vaginale
spontaneo o taglio cesareo elettivo)>. Un giorno dopo il parto, & stato prelevato e collocato su piastra un campione
congiuntivale, le colture sono state incubate e il profilo di sensibilita agli antibiotici & stato valutato mediante dischi per test di
sensibilita antimicrobica, inclusi i Dischi AST con moxifloxacina Oxoid. Per i dischi AST, sono stati usati S. aureus ATCC 25923
ed E. coli ATCC 25922 come ceppi QC. Lo studio ha rilevato: crescita di S. aureus, stafilococco coagulasi negativo e Klebsiella
rispettivamente nel 70%, 20% e 10% dei tamponi positivi alla coltura nei neonati venuti alla luce con taglio cesareo.
Comparativamente, sono stati osservati tamponi positivi alla coltura in 17 neonati su 75 venuti alla luce con parto vaginale
spontaneo, tuttavia queste differenze non sono statisticamente significative. Nessuno degli isolati ottenuti dai neonati partoriti
con taglio cesareo era resistente alla moxifloxacina, tuttavia gli isolati ottenuti dai neonati venuti alla luce con parto vaginale
spontaneo hanno dimostrato un tasso di resistenza del 21,05%. Questo studio ha dimostrato che i neonati partoriti con taglio
cesareo avevano una maggiore positivita alla coltura per S. aureus, ma tassi di resistenza agli antimicrobici inferiori. A causa
dell’assenza di risultati incoerenti/fuori specifica, lo studio ha dimostrato che i Dischi AST con moxifloxacina Oxoid erano
efficaci nell’analisi in vitro di una serie di ceppi batterici.

Ayaz et al., 2016 intendeva sottoporre a screening i composti di Polygonum hydropiper nei confronti di ceppi batterici e fungini
patogeni e confrontare tali composti con gli attuali antimicrobici®. La sensibilita di S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P.
aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis ed E. coli & stata determinata con vari Dischi AST Oxoid inclusi i dischi con
moxifloxacina. Lo studio ha rilevato che tutti i ceppi erano sensibili a tutti gli antibiotici sottoposti a test. Vista I'assenza di
risultati incoerenti/fuori specifica, questo studio ha dimostrato che i Dischi AST con moxifloxacina Oxoid erano efficaci
nell’analisi in vitro di una serie di ceppi batterici.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita di
regolamentazione competente in cui risiede 'utente e/o il paziente.
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Krazki Oxoid™ z moksyfloksacyng 5 pg (MXF5)
Nr kat. CT1633B

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

UWAGA: Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do lektury w potgczeniu z ogdlng instrukcjg
uzytkowania AST dostarczong z wyrobem i dostepng online.

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) z moksyflokasacyna to papierowe krazki o $rednicy 6 mm, ktoére
zawierajg okreslone ilosci moksiflokasacyny jako srodka przeciwdrobnoustrojowego (antybiotyku). Krgzki sg oznakowane po
obu stronach informacjami dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (MXF) i jego ilosci (ug): MXF5 (5 pg).

Kragzki sg dostarczane we wkladach po 50 sztuk. W opakowaniu znajduje sie 5 wktadéw. Kazdy wkiad jest indywidualnie
zapakowany wraz tabletkg pochtaniacza wilgoci w przezroczysty blister pokryty folig. Krazki AST z moksyflokasacyng mozna
dozowac za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdego kragzka mozna uzy¢ tylko raz.

Przeznaczenie

Krgzki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z moksyflokasacyng sg stosowane w metodzie pétilosciowej dyfuzji na podtozu
agarowym do oznaczania wrazliwosci w warunkach in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc
lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te maja na
celu okres$lenie wrazliwosci drobnoustrojow, w przypadku ktérych wykazano aktywno$é moksyflokasacyny zaréwno klinicznie,
jak i in vitro. Przeznaczone do stosowania z czystg hodowlg agarows.

Wyrdb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest wykorzystywany do
diagnostyki w terapii celowane;.

Test dostarcza informacji do klasyfikacji drobnoustrojéw jako opornych, posrednich lub wrazliwych na dany srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

Dalsze wymagania dotyczgce pobierania, obstugi i przechowywania prébek sa opisane w lokalnych procedurach i wytycznych.
Nie ma okreslonej populacji testowej dla tych krgzkéw.

Do interpretacji wynikdw w postaci wielkosci strefy nalezy uzywac¢ opublikowanych klinicznych wartosci granicznych
w aktualnych wersjach tabel FDA3, CLSI M100'% lub EUCAST?2

Gatunki, dla ktérych opublikowano warto$ci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem FDA:

Gram-dodatnie

. Enterococcus faecalis

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-ujemne

. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Gatunki, dla ktérych opublikowano warto$ci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem CLSI:
Gram-dodatnie

. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemne

. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem EUCAST:
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Gram-dodatnie

Staphylococcus spp. (S. aureus)
Streptococcus grupy A, B,Ci G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Gram-ujemne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Kazdy krazek jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajacg liczbe wyrobow
testowych do wielu testéw jednorazowych.

Zasada dziatania

Krazki AST z moksyflokasacyng sa stosowane w metodzie pétilosciowej dyfuzji na podtozu agarowym do oznaczania
wrazliwosci w warunkach in vitro. Petne instrukcje uzyskiwania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig
CLSI™/EUCAST?" zawierajg odpowiednie, aktualne normy. Tabele, w ktorych okreslono zwigzki/stezenia wiasciwe dla metod
CLSI™/EUCAST?, znajdujg sie w odpowiednich dokumentach wskazanych ponizej. Czyste hodowle izolatéw klinicznych sg
inokulowane na pozywce testowej i krazku do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk umieszczonym na jej powierzchni.
Antybiotyk w krazku ulega dyfuzji w zelu agarowym, tworzgc gradient. Po inkubacji wokét krazkow mierzone sg strefy
zahamowania, ktére nastepnie poréwnuje sie z zalecanymi zakresami Srednic stref zahamowania dla poszczegdlnych
kombinacji antybiotykéw/drobnoustrojéw poddawanych testom.

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatléw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie poprawnosci metody dla krazkéw AST z moksyflokasacyng opiera sie¢ na uznanych miedzynarodowo
procedurach i standardach.

W zakresie zalecanych stezen granice stref sg zgodne z aktualnymi standardami skutecznosci krgzkéw do oznaczania
wrazliwosci na antybiotyki, jak wyszczegolniono w CLSI™® i/lub EUCAST?

Materialy dostarczane

Krazki AST z moksyflokasacyng to papierowe krgzki o srednicy 6 mm nasgczone antybiotykiem o okreslonym stezeniu. Krazki
sg oznakowane po obu stronach nazwg i iloscig srodka. Krazki AST z moksyflokasacyng sg dostarczane we wktadach po
50 sztuk. W kazdym opakowaniu znajduje sie¢ 5 wkiadow. Wkiady pakowane sg osobno w zgrzewane blistry wraz
z pochtaniaczem wilgoci.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z wyrobem. Opis aktywnych odczynnikéw wptywajgcych na wynik
uzyskany z wyrobu znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1.Materialy dostarczone z CT1633B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazkéw AST

Opis komponentu Opis materiatu z moksyflokasacyna

Wktad ze sprezynka, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkciji

nasadka i ttoczkiem i plastikowy wkiad zawierajacy Lekko zottawy do zoltego proszek

(5 szt.) 50 szt. krazkow AST. rozpuszczalny w wodzie.

Tabletka pochtaniacza Mate tabletki w ksztatcie rombu, Moksyfloksacyna jest

wilgoci (5 szt.) w kolorze od jasnobezowego do fluorochinolonowym Srodkiem
bragzowego. ) przeciwdrobnoustrojowym, ktory
Po 1 szt. w kazdym wkiadzie. Moksyflokasacyna hamuje podzial chromosomalnego
Folia indywidualnie zamykajgca DNA podczas podziatu komoérek

Folia kazdy wktad z pochtaniaczem bakteryjnych. Moksyfloksacyna
wilgoci. realizuje to poprzez hamowanie
Pojedyncze krazki z papieru topoizomerazy Ili IV.

Krazki do oznaczania chtonnego. 6 mm. Po 50 szt.

wrazliwosci (250 szt.) w kazdym wkiadzie.

5 wkiadéw w opakowaniu.

Stezenie antybiotyku na kragzku AST jest analizowane dla kazdej partii i kontrolowane za pomocg specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA?). Rzeczywiste stezenie jest wyszczegolnione w $wiadectwie analizy.

Krazki AST z moksyflokasacyng mozna dozowa¢ za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do wyrobu
(sprzedawany oddzielnie).

Okres trwalosci i warunki przechowywania
Nieotwarte wktady z krgzkami AST z moksyflokasacyng majg trwato$¢ 36 miesiecy przy przechowywaniu w zalecanych
warunkach. Nieotwarte wktady nalezy przechowywaé w temperaturze od -20°C do 8°C do chwili uzycia.

Aby chroni¢ krazki przed wilgocig, po otwarciu wktadéw nalezy je przechowywa¢ w dozowniku w dostarczonym pojemniku
(z nienasyconym (kolor pomaranczowy) pochtaniaczem wilgoci) lub w innym stosownym nieprzezroczystym i hermetycznym
pojemniku z pochtaniaczem wilgoci. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze od 2° do 8°C, a w celu
zapobiezenia skraplaniu przed otwarciem nalezy odczekaé, az osiggng temperature pokojowg. Po otwarciu z opakowania

zawierajgcego pochtaniacz wilgoci krazki nalezy zuzyé maksymalnie w ciggu 7 dni, o ile sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcja.



Parametry skutecznosci analitycznej

Tabela 3. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, uzyskane z 3 ostatnich partii
krazkow do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z moksyflokasacyng MXF5 (5 pg) (CT1633B).

Metodologia CLSI
Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy
wartosciami
=] - .
- k: tal-
2 Pozyw. Dolna Gérna Obllczon:fa e sperym_en a
3 Drobnoustroje Numer ka rani- rani- referencyj- nymi
g ) ATCC® | testo- | 9 9 nawartosé areferencyjny-
-g wa ca ca $rednia 1 2 3 mi wartosciami
S Srednimi
(mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus | 55955 | \HA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(Cv=0)
aureus
o
8 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1 £0 (CV=0)
S aeruginosa
&
« Haemophilus
) 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 £ 0 (CV=0)
influenzae
Streptocogcus 49619 I\/(I)HA + 25 31 28 26 26 26 -2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Odczyt (mm) Srednia réznica
miedzy
wartosciami
=] . .
- k: tal-
9 Pozyw. Dolna Gérna Obllczona.a e sperym.en a
3 Drobnoustroje Numer ka rani- rani- referencyj- nym
g ) ATCC® | testo- | 9 9 nawarto$¢é areferencyjny-
-'é wa ca ca Srednia 1 2 3 mi wartosciami
S $rednimi
(mm) + SD
(wspétczynnik
wariancji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus | 55957 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(Cv=0)
aureus
Te]
8 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 2+ 0 (CV=0)
NI aeruginosa
N
™ -
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 34 | 34| -1 +0 (CV=0)
influenzae
Streptococf:us 49619 MHA + 25 31 28 27 27 27 1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Odczyt (mm) Srednia réznica
miedzy
wartosciami
=] .
- i k: I-
2 Pozyw. Dolna Gérna Obllczone.l e sperym_enta
2 Drobnoustroje Numer ka rani- rani- referencyj- nym
g ) ATCC® | testo- | 9 9 nawartos$é areferencyjny-
-‘é’ wa ca ca $rednia 1 2 3 mi wartosciami
S Srednimi
(mm) + SD
(wspoétczynnik
wariancji) (%)
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Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus | 55q55 | \HA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(cv=0)
aureus
Pseudomonas 3,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0,17)
Haemophilus 33 35 35 -0,67+1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=173)
Streptocogcus 49619 I\/LHA + 25 31 28 29 29 29 1£0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB

Tabela 4. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologiag EUCAST, uzyskane z 3 ostatnich
partii kragzkéw do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z moksyflokasacyng MXF5 (5 pg) (CT1633B).

Metodologia EUCAST

Srednia réznica

Odczyt (mm) miedzy
wartosciami
=] . .
- k tal-
) Pozyw Dolna Gérna Obllczona_x e sperym.en a
3 Drobnoustroje Numer ka rani- rani- referencyj- nymi
g 1€ | ATCC® | testo- | 9 9 na wartosé areferencyjny-
-‘é wa ca ca Srednia 1 2 3 mi warto$ciami
= srednimi
(mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Q Staphylococcus 1,33+1,15
o
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0,87)
(32
™
Streptococeus 4919 | MHA* 24 30 27 25 | 25 | 25 -2 +0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Odczyt (mm) Sredni_a réznica
miedzy
wartosciami
=] . -
- k: tal-
) Pozyw. Dolna Gérna Obllczon? e sperym.en a
3 Drobnoustroje Numer ka rani- rani- referencyj- nym
g ) ATCC® | testo- | ¢ 9 nawarto$é areferencyjny-
£ wa ca ca $rednia 1 2 3 mi wartosciami
= Srednimi
(mm) + SD
(wspotczynnik
warianciji) (%)
© Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
N
o
N Staphylococcus 0,67 +0,58
N~ i s
N aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0.87)
Streptococeus 49619 | MHA* 24 30 27 21 | 27 | 27 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Odczyt (mm) Srednia réznica
miedzy
Po3 Obli wartosciami
3 OZYW | polna | Gorna Iczona eksperymental-
2 . Numer ka X . referencyj- .
[ Drobnoustroje ATCC® test grani- grani- rtosé nymi
g esto- ca ca nawarrosc areferencyjny-
s wa srednia 1 2 3 mi wartosciami
% srednimi
o (mm) + SD

(wspoétczynnik
warianciji) (%)
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Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CVv=0)

© Staphylococcus -0,33+0,58
<
g aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=1,73)
N
™
Streptococcus | 4qg19 | MHA+ | 5, 30 27 20 | 29 | 29 | 2:0(cv=0)
pneumoniae 5% SB

Parametry skutecznosci klinicznej

Badanie Idelevicha i wsp. z 2016 r. miato na celu przetestowanie skutecznosci automatycznego systemu odczytu dyfuzyjno-
krazkowego ADAGIO (Bio-Rad) w oznaczaniu izolatéw klinicznych*. Badanie wrazliwosci drobnoustrojow przeprowadzono
zgodnie z wytycznymi EUCAST. Wykorzystano rézne krazki Oxoid do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej, w tym
krazki Oxoid AST z moksyfloksacyna. Testowane izolaty kliniczne zostaty sklasyfikowane jako wrazliwe, posrednie lub oporne
przez dwéch badaczy (metodg proby $lepej na wyniki i automatyczny odczyt) lub system ADAGIO. Wyniki zostaty
sklasyfikowane jako bardzo powazny biad (fatszywe wyniki wrazliwosci ze zautomatyzowanego systemu, podczas gdy izolaty
sg okreslone jako oporne metodg standardowg), duzy btad (falszywe wyniki opornosci ze zautomatyzowanego systemu,
podczas gdy izolaty sg okre$lone jako wrazliwe metodg standardowg), drobny btad (fatszywe wyniki posrednie ze
zautomatyzowanego systemu) i zgodnos$¢ kategoryczna. W badaniu testowano krazki Oxoid AST z moksyfloksacyng przeciwko
29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae i 7 M. catarrhalis. Wszystkie izolaty byty wrazliwe na
moksyfloksacyne i wykazywaly catkowitg zgodno$é kategoryczng miedzy metodg standardowg a metodg zautomatyzowana.
Badanie to wykazato, ze zautomatyzowany system ADAGIO umozliwit automatyczny odczyt krgzkow Oxoid AST
u wymagajgcych bakterii, z dobrg zgodnoscig kategoryczng z odczytem recznym. W badaniu nie odnotowano niespodjnych lub
niezgodnych ze specyfikacjg wynikéw dla krgzkéw Oxoid AST z moksyfloksacyna, a zatem wykazano, ze wyréb Oxoid jest
skuteczng metoda analizy in vitro wymagajacych bakterii.

W badaniu przekrojowym obejmujacym 95 zdrowych noworodkéw oceniano rozwdj tlenowej flory spojowki noworodkoéw, ktérym
nie podawano profilaktycznie kropli do oczu z antybiotykiem po urodzeniu i ktére urodzity sie réznymi metodami (poréd
samoistny lub planowe cigcie cesarskie)®. Jeden dzien po porodzie pobrano i wysiano probke spojowki, hodowle inkubowano,
a profil wrazliwosci na antybiotyki oceniono za pomocg krazkéw do oznaczania wrazliwosci na antybiotyki, w tym krazkow
Oxoid AST z moksyfloksacyng. Jako szczepy kontroli jakosci krgzkéw AST zastosowano S. aureus ATCC 25923 i E. coli ATCC
25922. W badaniu stwierdzono, ze wzrost S. aureus, gronkowca koagulazo-ujemnego i Klebsiella obserwowano odpowiednio
w 70%, 20% i 10% wymazach z posiewem dodatnim u noworodkéw z ciecia cesarskiego. Poréwnawczo wymazy z posiewem
dodatnim zaobserwowano u 17 z 75 noworodkéw urodzonych drogg samoistna, jednak réznice te nie sg istotne statystycznie.
Zaden z izolatéw otrzymanych od noworodkéw urodzonych przez cesarskie ciecie nie byt oporny na moksyfloksacyne, jednak
izolaty otrzymane od noworodkéw urodzonych przez poréd samoistny wykazywaty opornos¢ w 21,05%. Badanie to wykazato,
ze noworodki urodzone przez cesarskie ciecie miaty wyzszy wskaznik wynikéw dodatnich w stosunku do S. aureus, ale nizsze
wskazniki opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Ze wzgledu na brak niespojnych/niezgodnych ze specyfikacjg wynikow
badanie wykazato, ze krgzki Oxoid AST z moksyfloksacyng sg skuteczne w analizie in vitro szeregu szczepoéw bakteryjnych.

Badanie Ayaza i wsp. z 2016 r., ktérego celem bylo badanie przesiewowe zwigzkéw przeciwko Polygonum hydropiper pod
katem patogennych szczepow bakterii i grzybéw oraz poréwnanie tych zwigzkébw z obecnymi $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi®. Wrazliwos¢ S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis i E. coli
okreslano za pomocg réznych krazkéw Oxoid AST, w tym z moksyfloksacyna. Badanie wykazato, ze wszystkie szczepy sa
wrazliwe na wszystkie testowane antybiotyki. Badanie to wykazato, ze krazki Oxoid AST z moksyfloksacyng sg skuteczne
w analizie in vitro szeregu szczepdw bakteryjnych ze wzgledu na brak niespojnych/niezgodnych ze specyfikacjg wynikow.

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pismiennictwo

1. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical Laboratory Standards Institute). Sprawdz najnowsze wydanie:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.

2. Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing). Sprawdz najnowsze wydanie:

a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

3. Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. i Kéck, R. (2016). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.

5. Kara, M., Kivang, S. A, Olcaysii, O. O., Akova Budak, B., Ozmen, A. T., Kivang, M. i Hérmet Oz, H. T. (2018). The
newborn conjunctival flora at the post delivery 24 hours. Journal of Current Ophthalmology, 30(4), 348-352.
https://doi.org/10.1016/j.joco.2018.03.002.

6. Ayaz, M., Junaid, M., Ullah, F., Sadiq, A., Ovais, M., Ahmad, W., ahmad, S. i Zeb, A. (2016). Chemical profiling,
antimicrobial and insecticidal evaluations of Polygonum hydropiper L. BMC Complementary and Alternative Medicine,
16(1), 1-14. https://doi.org/10.1186/s12906-016-1491-4.
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Discos Moxifloxacin 5 pg (MXF5) Oxoid™
Codigo CT1633B

Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana

NOTA: estas instrucdes de utilizagdo devem ser lidas em conjunto com as instrugdes de utilizagdo genéricas do TSA
fornecidas com o produto e disponiveis online.

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (TSA) de Moxifloxacina sdo discos de papel de 6 mm que contém
quantidades especificas do agente antimicrobiano “moxifloxacina”. Os discos encontram-se identificados em ambos os lados
com os detalhes do agente antimicrobiano (MXF) e da quantidade presente (ug): MXF5 (5 pg).

Os discos sdo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente com uma pastilha dessecante numa embalagem blister transparente revestida com folha de aluminio. Os
Discos de TSA de Moxifloxacina podem ser distribuidos com um Dispensador de Discos Oxoid (vendido em separado). Cada
disco individual deve ser utilizado apenas uma vez.

Utilizagao prevista

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana de Moxifloxacina s&o utilizados no método de teste de difusdo em agar
semiquantitativo para testagem da suscetibilidade in vitro. Utilizados num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os
médicos na determinagdo de potenciais opgdes de tratamento de pacientes suspeitos de terem uma infe¢cdo microbiana, estes
discos servem para determinar a suscetibilidade a microrganismos que se demonstrou reagirem a Moxifloxacina, tanto em
contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a uso profissional e ndo é um diagnéstico complementar.

O teste fornece informagdes que permitem categorizar os organismos como resistentes, intermédios ou suscetiveis ao agente
antimicrobiano.

E possivel encontrar outros requisitos para a colheita, 0 manuseamento e o armazenamento de amostras nos procedimentos e
diretrizes locais. Nao existe uma populacéo de teste especificada para estes discos.

Devem utilizar-se os breakpoints clinicos publicados na versdo atual das tabelas de breakpoints da FDA3, CLSI M100'® ou
EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual da FDA.

Gram-positivas

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativas

. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do CLSI:
Gram-positivas

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativas

. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do EUCAST:
Gram-positivas

. Staphylococcus spp. (S. aureus)
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. Grupos A, B, C e G de Streptococcus
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.

Gram-negativas

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Cada disco é de utilizagéo unica. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes de utilizagéo uUnica.

Principio do método

Os Discos de TSA de Moxifloxacina podem ser utilizados no método de teste de difusdo em &gar semiquantitativo para
testagem da suscetibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relativas a obtengéo e a interpretagédo dos resultados, de
acordo com a metodologia CLSI"™/EUCAST?®, consulte os padrées atuais relevantes. Na documentagéo indicada abaixo
podera encontrar tabelas com os compostos/concentragdes do CLSI'™/EUCAST?. As culturas puras de isolados clinicos sdo
inoculadas no meio de teste e o disco de TSA é colocado na superficie. O antibiético no disco difunde-se através do agar para
formar um gradiente. Apds a incubagdo, as zonas de inibigdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos
de didmetro de zona aceites para o(s) organismo(s)/agente(s) antimicrobianos especificos em teste.

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica de valores atribuidos a calibradores e materiais de controlo destinados a estabelecer ou verificar
a veracidade de um método para os Discos de TSA de Moxifloxacina baseia-se em procedimentos e padrdes reconhecidos
internacionalmente.

No caso das concentragdes recomendadas, os limites de zona estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais
para os testes de suscetibilidade do disco antimicrobiano, conforme detalhado pelo CLSI™® e/ou pelo EUCAST?.

Materiais fornecidos

Os Discos de TSA de Moxifloxacina consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro impregnados com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados em ambos os lados com a indicagao do agente e da quantidade. Os
Discos de TSA de Moxifloxacina séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos
sé@o embalados individualmente numa embalagem blister selada com folha de aluminio, com um dessecante.

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

Tabela 1. Materiais fornecidos com os CT1633B Tabela 2. Descrigdo dos Reagentes dos

Descrigdo do e . Discos de TSA de Moxifloxacina
Descri¢cao do material

componente Reagente Descrigdo da fungio
Cartucho com mola, Componentes de montagem e cartucho P6 ligeiramente amarelado a
tampa e @mbolo (x5) de plastico com 50 discos de TSA. amarelo soltvel em agua. A
Pastilha d ‘ Pastilhas pequenas, de cor bege claro a moxifloxacina € um agente
(;:_3 fiha dessecante castanho, em forma de losango. antimicrobiano do grupo das
1 fornecida com cada cartucho. . . fluoroguinolonas que inibe a
— Moxifloxacina separagao do ADN
Folha de aluminio Folha que sela individualmente cada c_ro_m~oss<’)mico dura_nte a
cartucho com o dessecante. divisdo celular bacteriana. A
Discos individuais de papel absorvente. moxifloxacina consegue isto

Discos de Teste de
Suscetibilidade (x250)

através da inibicdo da

6 mm. 50 em cada cartucho. .
topoisomerase |l e IV.

5 cartuchos por embalagem.

A concentragdo de antibiético no disco de TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas e
externas (p. ex., da FDA3). A concentragéo real é detalhada no Certificado de analise.

Os Discos de TSA de Moxifloxacina podem ser distribuidos com um Dispensador de Discos Oxoid, que n&do esta incluido no
dispositivo.

Condigdes de validade e armazenamento
Os cartuchos fechados dos discos de TSA de Moxifloxacina tém um prazo de validade de 36 meses se forem armazenados
nas condigdes recomendadas. Os cartuchos fechados devem ser armazenados entre -20 °C e 8 °C até serem necessarios.

Apés a abertura dos cartuchos, é necessario conserva-los dentro de um dispensador 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 °C-8 °C, que deve permitir que atinjam a temperatura
ambiente antes da abertura, a fim de evitar a formacéo de condensagéo. Depois de retirados da embalagem com dessecante, os
discos devem ser utilizados no espago de 7 dias e apenas se forem armazenados conforme descrito nestas instrugdes de utilizagao.



Caracteristicas de desempenho analitico

Tabela 3. Dados em bruto das dimensdes das zonas, de acordo com a metodologia CLSI, retirados dos 3 lotes mais

recentes dos Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT1633B) Moxifloxacin (5 pg) MXF5.

Metodologia CLSI

° Diferenca média
5 Valor do Leitura (mm) entrg os val_ores
B onto experimentais e os
s Organismo Numero Meio de Limite Limite mgdio de valores do ponto
(<} ATCC® teste inferior | superior A . médio de
o referéncia 1 2 3 referéncia (mm) +
[]
° calculado DP (coeficiente de
- o
variagao) (%)
Escherichia coll | 25922 | MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus
aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,56+0 (CV=0)
2 Pseudomonas
0 aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
N
@ Haemophilus
influenzae 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 £ 0 (CV=0)
Streptococcus MHA +
pneumon/’ae 49619 5%SB 25 31 28 26 26 26 20 (CV=O)
° Leitura (mm) Diferengca média
k-] Valor do entre os valores
3 onto experimentais e os
s Organismo Nuimero | Meiode Limite Limite mZdio de valores do ponto
3 ATCC® teste inferior | superior referéncia médio de
2 calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
S DP (coeficiente de
variagao) (%)
Escherichia coli | »59p7 MHA 28 35 315 29 | 29 | 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus
aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
& Pseudomonas
?\r aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 19 19 19 -2+ 0 (CVv=0)
N
« Haemophilus
influenzae 49247 HTM 31 39 35 34 34 34 -1+£0 (CV=O)
Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 5% SB 25 31 28 27 27 27 -1+ 0 (CV=0)

. Diferenca média
§ Valor do Leitura (mm) entre os valores
B onto experimentais e os
s Organismo Numero | Meiode Limite Limite mZdio de valores do ponto
8 ATCC® teste inferior | superior referéncia médio de
o calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
S DP (coeficiente de

variagao) (%)
Escherichia coli | 25925 MHA 28 35 31,5 29 | 29 | 29 2,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus
aureus 25923 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
()
< Pseudomonas
3,33+0,58
§ aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0,17)
™ -
Haemophilus .
influenzae 49247 HTM 31 39 35 33 | 35 | 35 ?é";zj 17;)5
Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 5%SB 25 31 28 29 29 29 110 (CV=0)
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Tabela 4. Dados em bruto das dimensdes das zonas, de acordo com a metodologia EUCAST, retirados dos 3 lotes
mais recentes dos Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT1633B) Moxifloxacin (5 pg) MXFS5.

Metodologia EUCAST
o . Diferenga média
5 Valor do Leitura (mm) entre os valores
B onto experimentais e
s Organismo Numero Meio de Limite Limite mZdio de os valores do
8 ATCC® teste inferior | superior referéncia ponto médio de
g calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
9 DP (coeficiente de
variacgao) (%)
Escherichia coli | 25997 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,51 0 (CV=0)
& Staphylococcus 1335115
w0 s =1
cg) aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0,87)
« Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 59%SB 24 30 27 25 25 25 -2+ 0 (CV=0)
° Leitura (mm) Diferenga média
5 Valor do entre os valo_res
B onto experimentais e
s Organismo Numero Meio de Limite Limite mgdio de os valores do
2 ATCC® teste inferior | superior referéncia ponto médio de
8 calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
S DP (coeficiente de
variagao) (%)
Escherichia coli | 55997 MHA 28 35 315 20 | 29 | 29 2,510 (CV=0)
& Staphylococcus 0.67+0.58
o s =Y,
E aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
« Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 5%SB 24 30 27 27 27 27 0+ 0 (CV=0)
° Leitura (mm) Diferenga média
5 Valor do entre os valores
3 onto experimentais e
s Organismo Numero Meio de Limite Limite mgdio de os valores do
8 ATCC® teste inferior | superior referéncia ponto médio de
o calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
S DP (coeficiente de
variagao) (%)
Escherichia coli | 55927 MHA 28 35 31,5 29 | 290 | 29 2,540 (CV=0)
g Staphylococcus 0.33+0.58
[ee] Y, =Y,
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=1,73)
« Streptococcus MHA +
pneumoniae 49619 5%SB 24 30 27 29 29 29 2+ 0 (CV=0)
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Caracteristicas de desempenho clinico

Idelevich et al., 2016 tiveram como objetivo testar a eficacia do sistema automatizado de leitura de difusdo de disco ADAGIO
(Bio-Rad) na leitura de isolados clinicos.* O teste de suscetibilidade antimicrobiana foi realizado de acordo com as diretrizes do
EUCAST. Foi utilizada uma variedade de discos de teste de suscetibilidade antimicrobiana da Oxoid, incluindo os Discos de
TSA de Moxifloxacina Oxoid. Os isolados clinicos testados foram categorizados como suscetiveis, intermédios ou resistentes
por dois investigadores (que desconheciam os resultados e a leitura automatizada) ou pelo sistema ADAGIO. Os resultados
foram classificados como erro muito grave (um resultado falso de suscetibilidade pelo sistema automatizado quando os
isolados sdo determinados como resistentes pelo método padréo), erro grave (um resultado falso de resisténcia medido pelo
sistema automatizado, determinado como suscetivel pelo método padrdo), erro menor (um resultado falso de carater
intermédio medido pelo sistema automatizado) e concordancia categoérica. O estudo testou os Discos de TSA de Moxifloxacina
Oxoid em relagdo a 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae e 7 M. catarrhalis. Todos os
isolados foram sensiveis a moxifloxacina e apresentaram uma concordancia categérica completa entre o método padrédo e o
método automatizado. Este estudo determinou que o sistema automatizado ADAGIO permitiu a leitura automatica dos discos
de TSA Oxoid em bactérias fastidiosas, apresentando uma boa concordancia categérica com a leitura manual. O estudo nado
indicou resultados inconsistentes ou fora das especificacdes para os Discos de TSA de Moxifloxacina Oxoid, tendo
demonstrado, portanto, que o dispositivo da Oxoid € um método eficaz para a analise in vitro de bactérias fastidiosas.

Um estudo transversal a 95 recém-nascidos saudaveis investigou o desenvolvimento da flora conjuntival aerébica em recém-
nascidos que ndo receberam colirio antibiético profilatico apés o nascimento e nasceram por métodos diferentes (parto vaginal
espontaneo ou cesariana eletiva).> Um dia apds o parto, uma amostra conjuntival foi colhida e semeada, as culturas foram
incubadas e o perfil de suscetibilidade a antibiéticos foi avaliado com os discos de suscetibilidade antimicrobiana, incluindo os
Discos de TSA de Moxifloxacina Oxoid. S. aureus ATCC 25923 e E. coli ATCC 25922 foram utilizadas como as estirpes de CQ
para os discos de TSA. O estudo descobriu que o crescimento de S. aureus, estafilococos coagulase-negativos e Klebsiella foi
observado em 70%, 20% e 10% dos esfregagos com cultura positiva em recém-nascidos de cesariana, respetivamente.
Comparativamente, foram observados esfregagos com cultura positiva em 17 dos 75 recém-nascidos de parto vaginal
espontaneo. No entanto, estas diferengas nédo séo estatisticamente significativas. Nenhum dos isolados obtidos de recém-
nascidos de cesariana foi resistente a moxifloxacina. No entanto, os isolados obtidos de recém-nascidos de parto vaginal
espontaneo demonstraram uma taxa de resisténcia de 21,05%. Este estudo demonstrou que os recém-nascidos de cesariana
apresentaram uma positividade de cultura superior para S. aureus. No entanto, apresentaram taxas menores de resisténcia
aos antimicrobianos. Devido a falta de resultados inconsistentes/fora das especificagdes, o estudo demonstrou que os Discos
de TSA de Moxifloxacina Oxoid foram eficazes na anadlise in vitro de uma variedade de estirpes bacterianas.

Ayaz et al., 2016, tiveram como objetivos avaliar os compostos de Polygonum hydropiper em relagdo as estirpes de bactérias
e fungos patogénicos e comparar estes compostos com os antimicrobianos atuais.® A suscetibilidade de S. aureus, P.
mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis e E. coli foi determinada por varios Discos de TSA da Oxoid,
incluindo os Discos de Moxifloxacina. O estudo demonstrou a suscetibilidade de todas as estirpes a todos os antibiéticos
testados. Este estudo demonstrou que os Discos de TSA de Moxifloxacina Oxoid foram eficazes na analise in vitro de uma
variedade de estirpes bacterianas devido a falta de resultados inconsistentes/fora das especificagdes.

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.
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Discuri Oxoid™ Moxifloxacin 5 ug (MXF5)
Cod CT1633B

Discuri de testare a sensibilitatii microbiene

NOTA: Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreun3 cu instructiunile de utilizare generice AST furnizate
impreuna cu produsul si disponibile online.

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene (AST) la moxifloxacind sunt discuri de hartie de 6 mm care contin cantitati
specifice de agent antimicrobian moxifloxacina. Discurile sunt etichetate pe ambele fete cu detalii privind antimicrobianul (MXF)
si cantitatea prezenta (ug): MXF5 (5 pg).

Discurile sunt furnizate in cartuse de 50 de discuri. Exista 5 cartuse in fiecare pachet. Fiecare cartus este sigilat individual,
impreund cu o pastila desicantad, intr-un blister transparent acoperit cu folie de aluminiu. Discurile Moxifloxacin AST pot fi
distribuite cu ajutorul unui dozator de discuri Oxoid (vandut separat). Fiecare disc individual trebuie folosit o singura data.

Domeniu de utilizare

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene la moxifloxacina sunt utilizate in metoda semi-cantitativa de difuzie in agar
pentru testarea sensibilitatii in vitro. Folosite intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de a avea o infectie microbiana, aceste discuri sunt destinate sa
determine sensibilitatea fatd de microorganisme pentru care moxifloxacina s-a dovedit a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se
utiliza cu o cultura pura, cultivata in agar.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Testul furnizeaza informatii pentru clasificarea organismelor ca fiind rezistente, intermediare sau sensibile la agentul
antimicrobian..

Alte cerinte privind colectarea, manipularea si depozitarea esantioanelor pot fi gasite in procedurile si orientarile locale. Nu
exista o populatie de testare specificata pentru aceste discuri.

Valorile critice clinice publicate in versiunea actuala a valorilor critice FDA,® CLSI M100'® sau EUCAST? trebuie sa fie utilizate
pentru a interpreta rezultatul privind dimensiunea zonei.

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura de specialitate actuala a FDA:

Bacterii gram-pozitive
e Enterococcus faecalis
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
Bacterii gram-negative
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae
Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura de specialitate CLSI:
Bacterii gram-pozitive
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
Bacterii gram-negative
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura de specialitate EUCAST:
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Bacterii gram-pozitive

Staphylococcus spp. (S. aureus)
Streptococcus grupurile A, B, Csi G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.

Bacterii gram-negative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Principiul metodei

Discurile Moxifloxacin AST sunt utilizate in metoda de testare semicantitativa a difuziei cu agar pentru testarea sensibilitatii in vitro.
Pentru instructiuni complete referitoare la generarea si interpretarea rezultatelor conform metodologiei CLSI"™™/EUCAST??® consultati
standardele actuale relevante. Tabelele care indicd compusul/concentratiile CLSI"™/EUCAST? pot fi gasite in documentatia la care se
face referire mai jos. Culturile pure de izolate clinic sunt inoculate pe mediul de testare si discul AST este plasat pe suprafata.
Antibioticul din disc difuzeaza in agar pentru a forma un gradient. Dupa incubare, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si
comparate cu intervalele de diametre recunoscute ale zonei pentru combinatia specifica de agenti/organisme antimicrobiene testata.

Trasabilitatea metrologica a valorilor materialelor de calibrare si de control

Trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite calibratorilor si materialelor de control destinate s& stabileasca sau sa verifice
veridicitatea unei metode pentru discurile Moxifloxacin AST se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel
international.

Pentru concentratiile recomandate, limitele de zona sunt in conformitate cu standardele actuale de performanta pentru testele
de sensibilitate antimicrobiana pe disc, detaliate de CLSI"® si/sau EUCASTZ

Materiale furnizate

Discurile Moxifloxacin AST constau din discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent
antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele parti pentru a indica agentul si cantitatea. Discurile Moxifloxacin AST sunt
furnizate in cartuse de 50 de discuri. Exista 5 cartuse in fiecare pachet. Cartusele sunt ambalate individual intr-un ambalaj de
tip blister sigilat cu folie, cu un desicant.

A se vedea tabelul 1 de mai jos pentru o descriere a componentelor asociate cu dispozitivul. Pentru o descriere a reactivilor
activi care influenteaza rezultatul dispozitivului, va rugam sa consultati tabelul 2.

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT1633B

Informatii privind | Descrierea materialelor Tabelul 2. Descrierea reactivilor discurilor

componentele Moxifloxacin AST

Cartus cu arc, capac | Componente de asamblare si cartus Reactiv Descrierea functiei

si piston (x5) de plastic continand 50x discuri AST. Pulbere usor galbuie pana la

Tableta desicanta Pastile de culoare bej deschis pana la galbena, solubila in  apa.

(x5) maro, in forma de romburi mici. Moxifloxacina este un agent
1 furnizat cu fiecare cartus. antimicrobian fluorochinolonic

Folie Folie care sigi_leazé indvividual fiecare Moxifloxacina | €2 inhibé_ re;}ani_zarea AI_:)I_\I-_ulu_?
cartus cu desicantul sau. cromozomial in timpul diviziunii
Discuri individuale din hartie celulelor bacteriene.

Discuri de testare a absorbanta. 6 mm. 50 in fiecare Moxifloxacina  reuseste acest

sensibilitatii (x250) cartus. lucru prin inhibarea
5 cartuse pe pachet. topoizomerazei Il si IV.

Concentratia de antibiotic de pe discul AST este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne si
externe (de exemplu FDA?®). Concentratia reala este detaliatd pe Certificatul de analiza.

Discurile Moxifloxacin AST pot fi distribuite cu ajutorul unui dozator de discuri Oxoid care nu este inclus cu dispozitivul.

Termen de valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedeschise de discuri Moxifloxacin AST au un termen de valabilitate de 36 de luni daca sunt pastrate in conditiile
recomandate. Cartusele nedeschise trebuie depozitate la o temperatura cuprinsa intre -20°C si 8°C pana cand sunt necesare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie depozitate intr-un dozator in recipientul prevazut (cu un desicant nesaturat (portocaliu)) sau
alt recipient opac etans adecvat, cu un desicant pentru a proteja discurile de umiditate. Dozatoarele trebuie depozitate in
recipient la 2°C pana la 8°C si trebuie lasate sa ajunga la temperatura camerei inainte de deschidere pentru a preveni formarea
condensului. Odata desfacute din ambalajul care contine desicant, discurile trebuie utilizate in termen de 7 zile si numai daca
sunt pastrate asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare.



Caracteristici de performanta analitica

Tabelul 3. Date brute privind dimensiunile zonelor, in conformitate cu metodologia CLSI, prelevate din cele mai
recente 3 loturi de discuri pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene Moxifloxacin (5 ug) MXF5 (CT1633B).

Metodologia CLSI
. Diferenta
— Citire (mm) medie intre
% Val valorile
5 ) Medii | Limita | Limita aloarea experimentale
= . Numarul . . . medie de . .
@ Organism de inferi- | superi- s si valorile
< ATCC® - - referinta s
't testare oara oara lcul ,t“ medii de
S calculata 1 2 3 referinta
S (mm) + SD
a (coeficient de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+ 0 (CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
aureus
o
® Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 | -1x0(cv=0)
S aeruginosa
&
« Haemophilus
) 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 £ 0 (CV=0)
influenzae
Streptocogcus 49619 MHA + 5 31 28 26 26 26 240 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Citire (mm) Diferenta
o medie intre
% Val valorile
5 « Medii Limita Limita a o.area experimentale
. Numarul - . . medie de . .
b Organism de inferi- | superi- s si valorile
< ATCC® - - referinta I,
= testare oara oara lcul ,t“ medii de
S calculata 1 2 3 referinta
S (mm) + SD
o (coeficient de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
aureus
w
S Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 | -2:0(Cv=0)
N aeruginosa
N
[sp] -
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 3 13 | # | io0(cv=0)
influenzae
Streptococpus 49619 M:-|A+ 5 31 28 27 27 27 A1£0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Citire (mm) Diferenta
— medie intre
% val valorile
8 5 Medii | Limita | Limita aloarea experimentale
= . Numarul . . . medie de . .
b Organism de inferi- | superi- o si valorile
[ ATCC® - < referinta .
= testare oara oara lcul ,t“ medii de
5 calculata 1 2 3 referinta
S (mm) + SD
a (coeficient de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Q | Staphyiococcus | yg904 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -3,5:0(CV=0)
® aureus
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Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 24 | 24 | 25 3,33 0,58
aeruginosa (CVv=0,17)
Haemophilus 33 35 35 -0,67+1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=173)
Streptocogcus 49619 M:lA + 25 31 28 29 29 29 1£0 (CV=0)

pneumoniae 5%SB

Tabelul 4. Date brute privind dimensiunile zonelor, in conformitate cu metodologia EUCAST, prelevate din cele mai
recente 3 loturi de discuri pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene Moxifloxacin (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologia EUCAST

. Diferenta
- Citire (mm) medie intre
% Val valorile
5 ) Medii | Limita | Limita aloarea experimentale
= . Numarul - . . medie de . -
b Organism de inferi- superi- s si valorile
o ATCC® L - referinta dii d
£ testare oara oara calcula,té medii de
E] 1 2 3 referinta
& (mm) + SD
a (coeficient de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
O Staphylococcus 1,33+1,15
[ce)
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0,87)
™
™
Streptococeus | 4qgq | MHAY 24 30 27 25 | 25 | 25 | -2+0(cv=0)
pnheumoniae 5%SB
Citire (mm) Diferenta
— medie intre
% Val valorile
5 Numsrat | Medii | Limita | Limita maeg;'zae experimentale
i i i- - si valorile
g Organism ATCC® de mfevrl supevrl referinta Si V. c i
E testare oara oara lcul ,t“ medii de
5 calculata 1 2 3 referinta
& (mm) + SD
a (coeficient de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
0 Staphylococcus 0,67 +0,58
AN
?\r aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
N
(32]
Streptococeus | 4qg4g | MHAY 24 30 27 27 | 27 | 27 0£0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Citire (mm) Diferenta
— medie intre
g Val valorile
o y Medii | Limita | Limita aloarea experimentale
. Numarul - - . medie de . .
b Organism de inferi- | superi- o si valorile
o ATCC® - « referinta dii d
= testare oara oara caleulati medii de
5 1 2 3 referinta
g (mm) + SD
a (coeficient de
variatie) (%)
© Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
<
[e0)
N -
Q | Staphviococeus | o5q44 MHA 25 31 28 27 | 28 | 28 0,33+0,58
e} aureus (CV=1,73)
Streptococcus | yqq4q | MHA+ 24 30 27 20 | 20 | 20 | 2zo0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
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Caracteristici de performanta clinica

Idelevich et al., 2016 au avut ca scop testarea eficacitatii sistemului automatizat de citire a discurilor de difuzie ADAGIO (Bio-
Rad) in citirea izolatelor clinice.* Testarea sensibilitatii antimicrobiane a fost efectuata in conformitate cu orientarile EUCAST.
Au fost utilizate o varietate de discuri de testare a sensibilitatii antimicrobiene Oxoid, inclusiv discurile Oxoid Moxifloxacin AST.
Izolatele clinice testate au fost clasificate ca fiind sensibile, intermediare sau rezistente de catre doi investigatori (care nu au
vazut rezultatele si citirea automata) sau de catre sistemul ADAGIO. Rezultatele au fost clasificate ca fiind o eroare foarte mare
(rezultate sensibile false de catre sistemul automatizat atunci cand izolatele sunt determinate ca fiind rezistente prin metoda
standard), o eroare majora (rezultate rezistente false masurate de sistemul automatizat determinate ca fiind sensibile prin
metoda standard), o eroare minora (rezultate intermediare false masurate de sistemul automatizat) si o concordanta
categorica. Studiul a testat discurile Oxoid Moxifloxacin AST impotriva a 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes,
28 S. pneumoniae si 7 M. catarrhalis. Toate izolatele au fost sensibile la moxifloxacina si a existat o concordanta categorica
completa intre metoda standard si metoda automata. Acest studiu a stabilit ca sistemul automatizat ADAGIO a permis citirea
automata a discurilor Oxoid AST in cazul bacteriilor fastidioase cu o buna concordanta categoriala cu citirea manuala. Studiul
nu a raportat rezultate neconforme sau in afara specificatiilor pentru discurile Oxoid Moxifloxacin AST si, prin urmare, a
demonstrat ca dispozitivul Oxoid este o metoda eficienta pentru analiza in vitro a bacteriilor fastidioase.

Un studiu transversal efectuat pe 95 de nou-nascuti sanatosi a investigat dezvoltarea florei conjunctivale aerobe la nou-nascutii
carora nu li s-au administrat picaturi oculare antibiotice profilactice dupa nastere si care s-au nascut prin diferite metode
(nastere vaginala spontana sau cezariana electiva).® La o zi dupa nastere, s-a prelevat o proba conjunctivala si s-a pus n placi,
culturile au fost incubate, iar profilul de sensibilitate la antibiotice a fost evaluat cu ajutorul discurilor de sensibilitate
antimicrobiana, inclusiv a discurilor Oxoid Moxifloxacin AST. S. aureus ATCC 25923 si E. coli ATCC 25922 au fost utilizate ca
tulpini de control al calitatii pentru discurile AST. Studiul a constatat ca dezvoltarea S. aureus, stafilococul coagulazei negative
si Klebsiella a fost observata in 70%, 20% si, respectiv, 10% din frotiurile pozitive la cultura la nou-nascutii proveniti din
operatia cezariana. Comparativ, frotiuri pozitive la cultura au fost observate la 17 din 75 de nou-nascuti nascuti prin nastere
vaginala spontana, insa aceste diferente nu sunt semnificative din punct de vedere statistic. Niciunul dintre izolatele obtinute de
la nou-nascutii nascuti prin cezariana nu a fost rezistent la moxifloxacina, insé izolatele obtinute de la nou-n&scutii prin nastere
vaginala spontana au prezentat o rata de rezistenta de 21,05%. Acest studiu a demonstrat ca nou-nascutii prin cezariana au
avut o pozitivitate mai mare a culturilor pentru S. aureus, insa au avut rate mai mici de rezistenta la antimicrobiene. Datorita
lipsei de rezultate inconsecvente/in afara specificatiilor, studiul a aratat ca discurile Oxoid Moxifloxacin AST au fost eficiente in
analiza in vitro a unei serii de tulpini bacteriene.

Ayaz et al., 2016, au avut ca scop sa analizeze compusii din Polygonum hydropiper impotriva tulpinilor bacteriene si fungice
patogene si sd compare acesti compusi cu antimicrobienii actuali.’ Sensibilitatea S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P.
aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis, si E. coli a fost determinata de diferite discuri Oxoid AST, inclusiv de discuri de
moxifloxacina. Studiul a aratat ca toate tulpinile au fost sensibile la toate antibioticele testate. Studiul a aratat ca discurile Oxoid
Moxifloxacin AST au fost eficiente in analiza in vitro a unei serii de tulpini bacteriene datorita lipsei de rezultate
inconsecvente/in afara specificatiilor.

Incidente grave
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii de reglementare de care
tine utilizatorul si/sau pacientul.

Referinte
1. Institutul de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI). Consultati cea mai recenta editie:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. Comitetul european pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene (EUCAST). Consultati cea mai recenta versiune:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

3. Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. lIdelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016). Evaluarea unui sistem automatizat
pentru citirea si interpretarea testelor de sensibilitate antimicrobiana prin difuzie pe disc a bacteriilor fastidioase. PLoS
ONE, 11(7), 8-15. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.

5. Kara, M., Kivang, S. A, Olcaysii, O. O., Akova Budak, B., Ozmen, A. T, Kivang, M., & Hérmet Oz, H. T. (2018). Flora
conjunctivala a nou-nascutului la 24 de ore dupa nastere. Journal of Current Ophthalmology, 30(4), 348-352.
https://doi.org/10.1016/j.joco.2018.03.002.

6. Ayaz, M., Junaid, M., Ullah, F., Sadiq, A., Ovais, M., Ahmad, W., ahmad, S., & Zeb, A. (2016). Chemical profiling,
antimicrobial and insecticidal evaluations of Polygonum hydropiper L. BMC Complementary and Alternative Medicine,
16(1), 1-14. https://doi.org/10.1186/s12906-016-1491-4.

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale. Aceste informatii nu au drept scop
incurajarea utilizarii acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala ale unor
terte parti.
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Oxoid™ Moxifloxacin Discs 5 ug (MXF5)
Code CT1633B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

POZNAMKA: Tento ndvod na pouZitie je potrebné &itat v spojeni so vieobecnymi pokynmi na pouzitie AST dodanymi
s produktom a dostupnymi online.

Moxifloxacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifické mnozstvo
antimikrobialneho ¢inidla moxifloxacinu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (MXF)
a pritomnom mnozstve (ug): MXF5 (5ug).

Disky su dodavané v kazetach obsahujucich 50 diskov. V jednom baleni je 5 kaziet. Kazda kazeta je osobitne zatavena spolu
s vysuSacou tabletou v priehladnom blistrovom baleni potiahnutom féliou. Moxifloxacin AST Discs mdzu byt davkované pomocou
Oxoid Disc Dispenser (predavany samostatne). Kazdy jednotlivy disk by sa mal pouzit len raz.

Zamyslané pouzitie

Moxifloxacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sa pouzivaju v semi-kvantitativnej agarovej difuznej testovacej metéde na
testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouZivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri urovani
potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobidlnu infekciu, su ur€ené na ur€enie citlivosti na
mikroorganizmy, u ktorych sa preukazalo, ze moxifloxacin je ucinny klinicky aj in vitro. Na pouzitie s €istou kultirou pestovanou
na agare.

Pomdcka nie je automatizovana, je ur¢ena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych na antimikrobialne
¢inidlo.

Dal$ie poZiadavky na odber vzoriek, manipulaciu s nimi a ich uchovavanie najdete v miestnych postupoch a usmerneniach.

Pre tieto disky neexistuje Zziadna Specifikovana testovacia populacia.

Na interpretaciu vysledkov velkosti zony musia byt pouZité zverejnené klinické hrani¢né koncentracie v aktualnej verzii FDA,?
CLSI M100"° alebo EUCAST? tabuliek hraniénych koncentracii.
Druhy so zverejnenymi hrani¢nymi koncentraciami podla aktualnej literatary FDA:

Gram-pozitivne

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativne

. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podla aktualne;j literatary CLSI:
Gram-pozitivhe

. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne

. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podla aktualnej literatiry EUCAST:
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Gram-pozitivhe

. Staphylococcus spp. (S. aureus)

. Streptococcus skupiny A, B, C,a G
. Streptococcus pneumoniae

. Corynebacterium spp.

Gram-negativne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Kazdy disk je len na jedno pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozstvo testovacich pomécok na viacnasobné jednorazové
testy.

Princip metédy

Moxifloxacin AST Discs mdzu byt pouzité na semi-kvantitativhu agarovu difiznu testovaciu metddu na testovanie citlivosti in
vitro. Uplné intrukcie tykajlce sa tvorby a interpretacie vysledkov podla metodiky CLSI™™/EUCAST??®® najdete v prislusnych
platnych &tandardoch. Tabulky zobrazujlce zlG&eniny/koncentracie CLSI"™™/EUCAST?2 mozno najst v ich dokumentacii, na ktoru
sa odkazuje nizsie. Cisté kultury klinickych izolatov sa naogkuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch.
Antibiotikum v disku difunduje cez agar na vytvorenie gradientu. Po inkubacii sa zony inhibicie okolo diskov meraju a porovnavaju
S uznavanymi rozsahmi priemerov z6n pre Specifické antimikrobialne ¢€inidlo(a)/organizmus(organizmy), ktoré su testované.

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraéného a kontrolného materialu
Metrologicka zistitelnost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
spravnosti metody pre Moxifloxacin AST discs je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

Pre odporu¢ané koncentracie su limity zén v sulade so su€asnymi vykonnostnymi normami pre disky na testy citlivosti
antimikrobialnych &inidiel, ktoré podrobne uvadza CLSI'™® a/alebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

Moxifloxacin AST Discs pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych $pecifickym mnoZzstvom
antimikrobialneho ¢inidla. Disky su na oboch stranach oznacené na uvedenie Cinidla a koncentracie. Moxifloxacin AST discs su
dodavané v kazetach po 50 diskov. V kazdom baleni je 5 kaziet. Kazety su jednotlivo balené vo féliou utesnenom blistrovom
baleni s vysusadlom.

Pozri Tabulku 1 nizie na opis komponentov suvisiacich s pombckou. Opis aktivnych ¢inidiel, ktoré ovplyvriuju vysledok pomocky,
najdete v Tabulke 2.

Tabulka 1. Poskytnuté materialy s CT1633B Tabul'ka 2. Opis ¢inidiel Moxifloxacin AST Disc
Opis komponentu Opis materialu Cinidlo Opis funkcie
Kazeta s pruzinou, Montazne komponenty a plastova Mierne Zltkasty az Zlty préaSok
uzaverom a piestom kazeta obsahujuca 50x AST disky. rozpustny vo vode. Moxifloxacin
(x5) je fluorochinolénové
Vysusacia tableta (x5) Bledé béZzové az hnedé, malé antimikrobialne Einidlo, ktoré
pastilkové tablety. Moxifloxacin inhibuje rozdelenie
1 dodavana s kazdou kazetou. chromozomalnej DNA pocas
Félia Félia na individualne utesnenie bunkoveho delenia baktérif.
kazdej kazety s jej vystsadiom. Moxifloxacin to dosahuje
Jednotlivé absorpéné papierové inhibiciou topoizomerazy Il a IV.

Disky na test citlivosti

(x250) disky. 6 mm. 50 v kaZzdej kazete.

5 kaziet v baleni.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje pre kazdu Sarzu a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA?®). Skuto¢na koncentracia je podrobne uvedena v osvedéeni o analyze.

Moxifloxacin AST Discs m6zu byt davkované pomocou Oxoid Disc Dispenser, ktory nie je su¢astou pomdcky.

Doba pouzitel'nosti a Podmienky skladovania
Neotvorené kazety Moxifloxacin AST discs maju dobu pouzitelnosti 36 mesiacov pri skladovani za odporté¢anych podmienok.
Neotvorené kazety musia byt az do pouzitia skladované pri teplote -20 °C az 8 °C.

Po otvoreni by sa kazety mali skladovat' v davkovaci v dodanej nadobe (s nenasytenym (oranzovym) vysuSadlom) alebo v inej
vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysusadlom na ochranu diskov pred vihkostou. Davkovace by sa mali skladovat
v nadobe pri teplote 2° az 8 °C a pred otvorenim by sa mali nechat zohriat na izbovu teplotu, aby sa zabranilo tvorbe kondenzéacie.
Po otvoreni z ich balenia obsahujuceho vysu$adlo by sa disky mali pouzit do 7 dni a iba ak su skladované tak, ako je opisané
v tomto navode na pouZitie.



Analytické vykonnostné charakteristiky
Tabul'ka 3. Nespracované data velkosti zén v stulade s metodikou CLSI ziskané z 3 najnovsich Sarzi Moxifloxacin (5 pg)

MXF5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1633B).

Metodika CLSI

Citanie (mm)

Priemerny rozdiel
medzi
experimentalnymi

=]
k3 . . Vypogitana .
3 . ATCC® | Testovacie Spos:lvna' HoTa . referenéna hOant? n?' a.
<] Organizmus il média hraniéna | hraniéna tredn referenénymi
: cislo edia hodnota | hodnota :ojnotaa 1 2 3 strednymi
N hodnotami
] (mm) + SD
(Koeficient
variancie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,6+0(CVv=0)
o Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1£0(CV=0)
2 aeruginosa
o
8 Haemophilus
® ) 4 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4+0(CV=0)
influenzae
Streptocor{cus 49619 M‘!-IA + 25 31 28 26 26 26 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Citanie (mm) Priemerny rozdiel
medzi
2 e 2 experimentalnymi
3 . | Spodna Horna VypOCIt?n’a hodnotami a
° . ATCC® | Testovacie e e referenéna P
[ Organizmus &islo média hraniéna | hrani¢na stredna referenénymi
o hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
] hodnota .
N hodnotami
0 (mm) + SD
(Koeficient
variancie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,56+0(CV=0)
Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
0 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 210 (CV=0)
N aeruginosa
Ni
N -
"’ Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 Sl Il -1£0(CV=0)
influenzae
Streptocogcus 49619 M‘!-IA + 25 31 28 27 27 27 A4£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Citanie (mm) Priemerny rozdiel
medzi
2 v &itana experimentalnymi
3 . | Spodna Horna ypoct ?n’a hodnotami a
° . ATCC® | Testovacie e e . referencna P
[ Organizmus &islo média hraniéna | hraniéna strednd referenénymi
o hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
© hodnota i
N hodnotami
" (mm) + SD
(Koeficient
variancie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0(CV=0)
Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 35 315 28 28 28 -3,56+0(CV=0)
© Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 24 24 | 25 3,33£0,58
3 aeruginosa (CV=0,17)
N
[sg}
S Haemophilus 33 35 35 -0,67 + 1,15
™ ) s
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (V= 173)
Streptocogcus 49619 M:-IA + 25 31 28 29 29 29 1£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabul'ka 4. Nespracované data velkosti zén v stilade s metodikou EUCAST ziskané z 3 najnovsich Sarzi Moxifloxacin
(5 pg) MXF5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1633B).

Metodologia EUCAST

Citanie (mm)

Priemerny rozdiel
medzi

2 Vypoditana experimentalnymi
3 . Spodna Horna ypoc ? 'a hodnotami a
° . ATCC® | Testovacie oy . referenéna P
] Organizmus &islo média hraniéna | hraniéna strednd referenénymi
o hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
© hodnota .
N hodnotami
5 (mm) + SD
(Koeficient
variancie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0(CV=0)
o Staphylococcus 1,33+1,15
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV = 0,87)
N
(a2}
[se}
Streptococcus agetg | MHAT 24 30 27 25 | 25 | 25 | -2:o@v=0
pneumoniae 5% SB
Citanie (mm) Priemerny rozdiel
medzi
] e . experimentalnymi
3 . Spodna Horna Vypoclt?n? hodnotami a
° . ATCC® | Testovacie oy e . referenéna P
o Organizmus &islo média hraniéna | hrani¢na strednd referenénymi
2 hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
] hodnota .
N hodnotami
0 (mm) + SD
(Koeficient
variancie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
) Staphylococcus 0,67 £ 0,58
§ aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV = 0,87)
~
o
[sp}
Streptococcus 49619 MHA + 2 30 27 7 | 27 | 27 0+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Citanie (mm) Priemerny rozdiel
medzi
2 Vypoditana experimentalnymi
3 . Spodna Horna ypoct fm,a hodnotami a
° . ATCC® | Testovacie oy . referenéna P
] Organizmus Yo iz hraniéna | hraniéna . referenénymi
s cislo média stredna P
hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
© hodnota .
N hodnotami
5 (mm) + SD
(Koeficient
variancie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -25+0(CV=0)
© Staphylococcus -0,33 £ 0,58
3 aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (V= 1.73)
8
[sp}
Streptococcus 40619 | MHA® 2 30 27 20 | 20 | 29 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Klinické vykonnostné charakteristiky

Idelevich a kol., 2016 sa zamerali na testovanie UCinnosti automatického systému na odcCitanie diskovej difuzie ADAGIO
(Bio-Rad) pri odgitani klinickych izolatov.* Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa vykonalo podfa usmerneni EUCAST. Pouzili
sa rozne disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti Oxoid vratane Oxoid Moxifloxacin AST Discs. Testované klinické izolaty
boli kategorizované ako citlivé, stredne citlivé alebo rezistentné dvoma vySetrovatelmi (ktori boli zaslepeni voéi vysledkom a
automatickému odgitaniu) alebo systémom ADAGIO. Vysledky boli klasifikované ako velmi zavazna chyba (falos$né citlivé
vysledky namerané automatizovanym systémom, ked su izolaty uréené ako rezistentné Standardnou metédou), zavazna chyba
(faloSné rezistentné vysledky namerané automatizovanym systémom urené ako citlivé Standardnou metédou), menej zavazna
chyba (falo$né stredné vysledky namerané automatizovanym systémom) a kategoricka zhoda. V Studii boli testované Oxoid
Moxifloxacin AST Discs proti 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae a 7 M. catarrhalis. VSetky
izolaty boli citlivé na moxifloxacin a boli v Uplnej kategorickej zhode medzi Standardnou metdédou a automatizovanou metédou.
V tejto Studii sa zistilo, Ze automatizovany systém ADAGIO umoziiuje automatické Citanie diskov Oxoid AST u rychlych baktérii
s dobrou kategorickou zhodou s manualnym &itanim. Studia nezaznamenala nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo
Specifikacie pre Oxoid Moxifloxacin AST Discs, a preto preukazala, ze pomdcka Oxoid je u€innou metddou na in vitro analyzu
narocnych baktérii.

V prierezovej §tudii na 95 zdravych novorodencoch sa skimal vyvoj aerébnej spojovkovej fléry novorodencov, ktori po narodeni
nedostali profylaktické antibiotické o¢né kvapky a narodili sa réznymi spdésobmi (spontannym vagindlnym pérodom alebo
planovanym cisarskym rezom).® Jeden defi po porode sa odobrala vzorka spojovky a umiestnila sa na misku, boli inkubované
kultary a hodnotil sa profil citlivosti na antibiotikd pomocou diskov na antimikrobialnu citlivost vratane Oxoid Moxifloxacin AST
Discs. S. aureus ATCC 25923 a E. coli ATCC 25922 boli pouZité ako QC kmene pre disky AST. Studia zistila, Ze rast S. aureus,
koaguldza negativneho stafylokoka a Klebsiella bol pozorovany v 70 %, 20 % a 10 % kultivacne pozitivnych vyterov
u novorodencov po cisarskom reze, v tomto poradi. Porovnatelne, kultivatne pozitivne vytery boli zaznamenané u 17 zo
75 novorodencov narodenych spontannym vaginalnym pérodom, avéak tieto rozdiely nie st $tatisticky vyznamné. Ziadny
z izolatov ziskanych od novorodencov narodenych cisarskym rezom nebol rezistentny na moxifloxacin, av§ak izolaty ziskané od
novorodencov narodenych spontannym vaginalnym pérodom vykazovali 21,05 % rezistenciu. Tato Studia preukazala, Ze
novorodenci narodeni cisarskym rezom mali vy$Siu kultivaénu pozitivitu na S. aureus, avSak niz$iu mieru rezistencie na
antimikrobialne latky. Vzhladom na nedostatok nekonzistentnych vysledkov/vysledkov mimo Specifikacie Studia ukazala, ze
Oxoid Moxifloxacin AST Discs boli u¢inné pri analyze réznych bakterialnych kmerov in vitro.

Ayaz a kol., 2016, sa zamerali na skrining zlu¢enin z Polygonum hydropiper proti patogénnym bakterialnym a hubovym kmeriom
a porovnanie tychto zlG&enin so su¢asnymi antimikrobialnymi latkami.® Citlivost S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P. aeruginosa,
K. pneumoniae, E. faecalis a E. coli bola stanovena roznymi Oxoid AST Discs vratane Moxifloxacin Discs. Studia ukazala, e
vSetky kmene boli citlivé na vSetky testované antibiotika. Tato Studia preukazala, ze Oxoid Moxifloxacin AST Discs boli uc¢inné
pri analyze celého radu bakterialnych kmefiov in vitro z dévodu nedostatku nekonzistentnych vysledkov/vyskytov mimo
$pecifikacie.

Zavazné incidenty
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odkazy
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Hlava 21, Zvazok 5, Cast 460 (2005).
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka organizacie ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti. U¢el tychto informacii nespociva
v podpore pouzivania tychto produktov spdsobom, ktory by mohol viest k porusovaniu prav duSevného vlastnictva inych stran.
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Discos con moxifloxacino Oxoid™ de 5 ug (MXF5)
Cédigo CT1633B

Discos para antibiograma (AST)

NOTA: Debe leer estas instrucciones de uso junto con las instrucciones genéricas para antibiogramas suministradas
con el producto y que estan disponibles en linea.

Los discos para antibiograma (AST) con moxifloxacino son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades especificas del
agente antimicrobiano moxifloxacino. Los discos estan etiquetados en ambos lados con informacién del antimicrobiano (MXF)
y la cantidad presente (ug): MXF5 (5 pg).

Los discos se suministran en cartuchos que contienen 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado
individualmente junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto con papel de aluminio. Los discos para
AST con moxifloxacino se pueden utilizar con un dispensador de discos Oxoid (se vende por separado). Cada disco individual
solo debe usarse una vez.

Uso previsto

Los discos para antibiograma con moxifloxacino se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar en
pruebas de sensibilidad in vitro. Estos discos, utilizados en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar las posibles opciones de tratamiento de pacientes que puedan tener una infeccion microbiana, estan destinados a
determinar la sensibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que el moxifloxacino es activo tanto en
un entorno clinico como in vitro. Disefiados para la utilizacion en cultivos puros en agar.

El dispositivo no esta automatizado, es solo para uso profesional y tampoco es un diagndstico complementario.

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

Se pueden encontrar mas requisitos para la recoleccién, manejo y almacenamiento de muestras en los procedimientos y
pautas locales. No hay una poblacién de prueba especifica para estos discos.

Se deben usar los puntos de corte clinicos publicados en las versiones actuales de las tablas de puntos de corte de la FDA,? el
CLSI M100"* o el EUCAST? para interpretar el resultado de tamarios de zona.

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual de la FDA:

Grampositivas

. Enterococcus faecalis

e  Género Staphylococcus

. Streptococcus pneumoniae
Gramnegativas

. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacterias

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual del CLSI:
Grampositivas

. Género Staphylococcus
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas

. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual del EUCAST:
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Grampositivas

e Género Staphylococcus (S. aureus)

. Streptococcus grupos A,B,Cy G

. Streptococcus pneumoniae

e  Género Corynebacterium
Gramnegativas

. Enterobacterias
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Cada disco es de un solo uso. El paquete contiene suficientes dispositivos de prueba para multiples pruebas de un solo uso.

Principio del método

Los discos para antibiograma con moxifloxacino se pueden utilizar en el método de prueba de difusion en agar
semicuantitativo para las pruebas de sensibilidad in vitro. Para obtener las instrucciones completas sobre la interpretacion de
los resultados segun la metodologia del CLSI™ o el EUCAST?®, consulte las normas actuales correspondientes. En su
documentacién, incluida en las referencias a continuacion, pueden encontrarse tablas que indican las concentraciones y los
compuestos de CLSI™ y EUCAST?. Se siembran cultivos puros de cepas aisladas clinicas en el medio de prueba y se coloca
el disco para antibiograma  en la superficie. El antibidtico del disco difunde en el agar y forma un gradiente. Después de la
incubacion, se miden y comparan las zonas de inhibicién que rodean los discos con los rangos de diametro de zona
establecidos para los agentes antimicrobianos/organismos concretos que se estén analizando.

Trazabilidad metrolégica de los valores de calibrador y del material de control

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales
para las pruebas de susceptibilidad de disco antimicrobiano segun lo detallado por el CLSI™ o el EUCAST?.

Materiales suministrados

Los discos para antibiograma con moxifloxacino consisten en discos de papel de 6 mm de didmetro impregnados con una
cantidad especifica de agente antimicrobiano. Los discos estan marcados en ambos lados para indicar el agente y la cantidad.
Los discos para antibiograma con moxifloxacino se suministran en cartuchos de 50 unidades. Hay 5 cartuchos por paquete.
Cada cartucho se suministra dentro de un blister independiente precintado con lamina de papel de aluminio y desecante.

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT1633B

Descripcion del Tabla 2. Descripcién de los reactivos de discos

Descripcion del material

componente para antibiograma con moxifloxacino
Componentes de montaje y Reactivo Descripcién de la funcién

5 cartuchos con tapon cartu_cho de plastico que contiene Polvo de color ligeramente

de resorte y émbolo 50 d|§gqs para prgebag de amarillento a amarillo que es
sensibilidad antimicrobiana. soluble en agua. EI moxifloxacino
Comprimidos pequefios en forma es un agente antimicrobiano de
de pastilla de color beige palido a Moxifloxacino | fluorogquinolona que inhibe la

5 tabletas desecantes marron. particion del ADN cromosémico
1 suministrada con cada durante la  division  celular
cartucho. bacteriana. Esto lo logra al inhibir
Lamina que sella individualmente la topoisomerasa Il y IV.

Papel de aluminio
P cada cartucho con su desecante.

Discos individuales de papel
250 discos de prueba absorbente. 6 mm. 50 en cada
de susceptibilidad cartucho.

5 cartuchos por paquete.

La concentracién de antibidtico del disco para antibiograma se analiza con cada lote y se controla mediante especificaciones
internas y externas (como FDA?®). La concentracion real se indica en el Certificado de analisis.

Los discos para antibiograma con moxifloxacino se pueden utilizar con un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye con
el dispositivo.

Vida util y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos sin abrir de discos para antibiograma con moxifloxacino poseen una vida util de 36 meses si se almacenan en
las condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir deben almacenarse a entre -20 °C y 8 °C hasta que se utilicen.



Una vez abiertos, los cartuchos deben almacenarse en el dispensador, dentro del recipiente suministrado con un desecante
insaturado (de color naranja) o de otro recipiente opaco y hermético adecuado con un desecante para proteger los discos de la
humedad. Almacene los dispensadores en el recipiente a entre 2 °C y 8 °C y deje que alcancen la temperatura ambiente antes
de abrirlos para evitar que se forme condensacién. Una vez abiertos de su envase que contiene el desecante, los discos

deben usarse dentro de los 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.

Caracteristicas de rendimiento analiticas

Tabla 3. Datos sin analizar de tamafos de zona, de acuerdo con la metodologia del CLSI, obtenidos de los 3 lotes mas

recientes de los discos para antibiograma con moxifloxacino (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologia del CLSI

Lectura (mm)

Diferencia media
entre los valores

Valor del .
38 unto experimentales y
T g . Numero Medios de Limite Limite pur los valores del
R Organismo ATCC® b inferi . medio de dio d
5 o prueba inferior superior referencia punto medio de
- a calculado 1 2 3 referencia (mm)
+ DE (Coeficiente
de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus | 55q54 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(cv=0)
aureus
g | Fseudomonas | 57454 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1+ 0 (CV=0)
ey aeruginosa
N
3 Medio de
Haemophilus prueba Agar _
influenzae 49247 Haemophilus 31 39 35 31 31 31 -4 + 0 (CV=0)
(HTM)
0,
Streptococeus | yqa19 | MHA*5% 25 31 28 % | 26 | 26 2+0(CV=0)
pneumoniae SB
Diferencia media
Lectura (mm) entre los valores
- o Valor del .
s 2 ] _ o o unto experimentales y
T g . Numero Medios de Limite Limite pur los valores del
R Organismo ATCC® b inferi . medio de dio d
5 o prueba inferior superior referencia punto medio de
- a calculado 1 2 3 referencia (mm)
+ DE (Coeficiente
de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococeus | 5q53 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -35:0(cv=0)
aureus
g | Fseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 -2+ 0 (CV=0)
< aeruginosa
~
> Medio de
Haemophilus 49247 | Prueba Agar 31 39 35 34 | 34 | 34 140 (CV=0)
influenzae Haemophilus
(HTM)
0,
Streptococeus | 4q519 | MHA*5% 25 31 28 27 | 27 | 27 140 (CV=0)
pneumoniae SB
Diferencia media
v Lectura (mm) entre los valores
-0 alor del . tal
2 2 ) _ . . unto experimentales y
T g . Numero Medios de Limite Limite pur los valores del
R Organismo ATCC® b inferi . medio de dio d
5 o prueba inferior superior referencia punto medio de
-5 calculado 1 2 3 referencia (mm)
+ DE (Coeficiente
de varianza) (%)
£ Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
[ee]
AN
[sg]
S St"”p’;ﬁ ’r‘;f;cc“s 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 -3,51 0 (CV=0)
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Pseudomonas 3,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 17 25 21 24 24 25 (CV=0,17)
Medio de
Haemophilus prueba Agar -0,67+1,15
influenzae 49247 | Haemophilus 31 39 35 3B 3® B (CV=173)
(HTM)
0,
Streptococcus | 4q51q | MHA*5% 25 31 28 29 | 29 | 29 140 (CV=0)
pneumoniae SB

Tabla 4. Datos sin analizar de tamafos de zona, de acuerdo con la metodologia del EUCAST, obtenidos de los 3 lotes
mas recientes de los discos para antibiograma con moxifloxacino (5 pg) MXF5 (CT1633B).

Metodologia del EUCAST
Diferencia media
Valor del Lectura (mm) entre los valores
) Medios unto experimentales y los
T g . Nlmero Limite Limite pur valores del punto
[ Organismo de . . . medio de . .
50 ATCC® inferior | superior . medio de referencia
35 prueba referencia (mm) + DE
calculado ! 2 3 (Coeficiente de
varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
o
B | Staphylococcus | ogqq3 MHA 25 31 28 30 | 30 | 28 | 1,33%1,15(Cv=0,87)
IS aureus
™
™
Streptococcus | 4q51q | MHA+ 24 30 27 25 | 25 | 25 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Diferencia media
Valor del Lectura (mm) entre los valores
) Medios unto experimentales y los
] . Numero Limite Limite pur valores del punto
[ ] Organismo de . . . medio de ; .
5 0 ATCC® inferior | superior . medio de referencia
9 s prueba referencia 1 2 3 (mm) + DE
calculado (Coeficiente de
varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
&
S | Staphylococcus | 55944 MHA 25 31 28 28 | 29 | 29 | 067+0,58(CV=0,87)
N aureus
™
Streptococeus | 4q649 | MHA® 1o, 30 27 27 | 27 | 27 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lectura (mm) Diferencia media
Valor del entre los valores
< 8 Medios unto experimentales y los
T3 . Ndamero Limite Limite pur valores del punto
[T Organismo ATCC® de . . . medio de ; .
50 inferior | superior . medio de referencia
Ss prueba referencia 1 2 3 (mm) + DE
calculado (Coeficiente de
varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
3
& Staphylococeus | 5544 MHA 25 31 28 27 | 28 | 28 | -0,33+0,58(Cv=1,73)
Q aureus
™
Streptococcus | 4q51q | MHA+ 24 30 27 29 | 29 | 29 20 (CV=0)
pneumoniae 5% SB

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Idelevich et al., 2016 pretendié probar la eficacia del sistema de lectura de difusion de disco automatizado ADAGIO (Bio-
Rad) en la lectura de cepas aisladas clinicas.* Los antibiogramas se realizaron de acuerdo con las directrices del EUCAST. Se utilizo una
variedad de discos para antibiograma Oxoid, incluidos los discos para AST con moxifloxacino Oxoid. Las cepas aisladas analizadas
fueron categorizadas como sensibles, intermedias o resistentes (sin conocer los resultados ni la lectura automatizada) por parte de dos
investigadores o del sistema ADAGIO. Los resultados se clasificaron como error muy grave (el sistema automatizado determinaba
erréneamente que las cepas aisladas eran susceptibles cuando el método estandar determinaba que eran resistentes), error grave (el
sistema automatizado determinaba erréneamente que las cepas
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aisladas eran resistentes cuando el método estandar determinaba que eran susceptibles), error menor (el sistema
automatizado determinaba erréneamente que las cepas aisladas eran intermedias) y concordancia categérica. El estudio
analizé los discos para AST con moxifloxacino Oxoid contra 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28
S. pneumoniae y 7 M. catarrhalis. Todas las cepas aisladas fueron sensibles al moxifloxacino y estuvieron en completa
concordancia categdrica entre el método estandar y el método automatizado. Este estudio determiné que el sistema ADAGIO
automatizado permitié la lectura automatica de discos para AST Oxoid en bacterias trofoespecificas con una buena
concordancia categorica con la lectura manual. El estudio no arrojé resultados incoherentes o fuera de especificacién para los
Discos para AST con moxifloxacino Oxoid y, por lo tanto, demostré que el dispositivo Oxoid es un método eficaz para el
analisis in vitro de bacterias trofoespecificas.

Un estudio transversal de 95 recién nacidos sanos investigé el desarrollo de la flora conjuntival aerébica de los recién nacidos
que no recibieron colirios antibidticos profilacticos después del nacimiento y nacieron por diferentes métodos (parto vaginal
espontaneo o cesarea electiva)®. Un dia después del parto, se tomé una muestra conjuntival y se sembro en placas, se
incubaron los cultivos y se evalué el perfil de sensibilidad antibiética mediante discos para antibiograma, incluidos los discos
para AST con moxifloxacino Oxoid. S. aureus ATCC 25923 y E. coli ATCC 25922 se usaron como cepas de control de calidad
para los discos para AST. El estudio descubrié que los hisopos con cultivo positivo presentaban crecimiento de S. aureus,
estafilococos coagulasa negativos y Klebsiella en el 70 %, el 20 % y el 10 % del total en recién nacidos por cesarea,
respectivamente. En comparacion, se observaron hisopos con cultivo positivo en 17 de 75 recién nacidos que nacieron por
parto vaginal espontaneo; sin embargo, estas diferencias no son estadisticamente significativas. Ninguna de las cepas
aisladas que se obtuvieron de recién nacidos por cesarea fueron resistentes al moxifloxacino; sin embargo, las cepas aisladas
obtenidas de recién nacidos por parto vaginal espontaneo demostraron una tasa de resistencia del 21,05 %. Este estudio
demostré que los recién nacidos por cesarea tenian una mayor positividad de cultivo para S. aureus, pero menores tasas de
resistencia a los antimicrobianos. Debido a la falta de resultados incoherentes/fuera de especificacion, el estudio demostré que
los discos para AST con moxifloxacino Oxoid fueron eficaces en el analisis in vitro de una variedad de cepas bacterianas.

Un estudio de Ayaz et al.,, 2016 pretendid detectar compuestos de Polygonum hydropiper frente a cepas bacterianas y
fungicas patdgenas, y comparar estos compuestos con los antimicrobianos actuales.® La sensibilidad a S. aureus, P. mirabilis,
S. typhi, P. aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis y E. coli se determiné con varios discos para AST Oxoid, incluidos los
discos con moxifloxacino. El estudio mostré que todas las cepas eran sensibles a todos los antibiéticos probados. Este estudio
demostré que los discos para AST con moxifloxacino Oxoid fueron eficaces en el analisis in vitro de una variedad de cepas
bacterianas debido a la falta de resultados incoherentes o fuera de especificacion.

Incidencias graves
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.
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Oxoid™ moxifloxacin-lappar 5 ug (MXF5)
Kod CT1633B

Antimikrobiella lappar for resistensbestamning

OBS! Denna bruksanvisning ska ldsas i kombination med den allmanna bruksanvisningen for AST som medféljer
produkten och ar tillganglig online.

Moxifloxacin antimikrobiella resistensbestamningslappar (AST) &r papperslappar om 6 mm som innehaller specifika mangder
av det antimikrobiella medlet moxifloxacin. Diskarna ar markta pa bada sidor med information om antimikrobiell (MXF) och
narvarande mangd (ug): MXF5 (5ug).

Diskarna levereras i patroner innehallande 50 lappar. Det finns 5 patroner per férpackning. Varje patron ar individuellt férseglad
tillsammans med en torkmedelstablett i en folietdckt genomskinlig blisterférpackning. Moxifloxacin AST-lappar kan appliceras
med en Oxoid-lappapplikator (séljs separat). Varje enskild lapp ska endast anvandas en gang.

Avsedd anvandning

Moxifloxacin antimikrobiella resistensbestdamningslappar anvands for semikvantitativ diffusionstest pa agar for in vitro-
resistensbestdmning. De anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att bestamma potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstdnks ha en mikrobiell infektion. Dessa lappar ar avsedda att bestdmma
kansligheten mot mikroorganismer for vilka moxifloxacin har visats vara aktiva bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en
ren agarodling.

Enheten ar inte automatiserad, ar endast avsedd for professionellt bruk och ar inte en kompletterande diagnostik.

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

Ytterligare krav for insamling, hantering och forvaring av prover beskrivs i lokala rutiner och riktlinjer. Det finns ingen
specificerad testpopulation for dessa lappar.

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av FDA,®> CLSI M100'° eller EUCAST? brytpunktstabeller maste
anvandas for att tolka zonstorleksresultatet.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiv

. Enterococcus faecalis

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gramnegativ

. Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae
. Enterobacteriaceae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:
Grampositiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae
Gramnegativ

. Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Page 92 of 98
MBD_BT_IFU-0616


http://www.thermofisher.com/

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiv
. Staphylococcus spp. (S. aureus)
. Streptococcus-grupperna A, B, C och G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
Gramnegativ

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Varje lapp ar endast avsedd fér engangsbruk. Férpackningen innehaller tillrackligt med testenheter for flera engangstester.

Metodprincip

Moxifloxacin AST-lappar kan anvandas i semikvantitativ diffusionstest pa agar for in vitro-resistensbestamning. Fullstandiga
anvisningar for tolkning av resultaten enligt metoderna CLSI"™/EUCAST?® finns i de aktuella standarderna. Tabeller Sver
féreningar/koncentrationer enligt CLSI'™"/EUCAST? finns i deras dokumentation i referenslistan nedan. Renkulturer av kliniska
isolat inokuleras pa testmediet och AST-lappen placeras pa ytan. Antibiotikan i lappen diffunderar genom agarmaterialet for att
bilda en gradient. Efter inkubation mats hdmningszonerna runt lapparna och jamférs med vedertagna zonstorleksintervall for
den specifika kombinationen av antimikrobiella medel/organismer som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden
Metrologisk sparbarhet av varden som tilldelats kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller verifiera riktigheten
av en metod for moxifloxacin AST-lappar ar baserad pa internationellt erkédnda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer ar zongranserna i enlighet med géllande prestandastandarder fér antimikrobiella lappar
for resistensbestdmning enligt beskrivning i CLSI"® och/eller EUCAST?2.

Material som medfoljer

Moxifloxacin AST-lappar bestar av papperslappar med en diameter om 6 mm, impregnerade med en specifik koncentration
antimikrobiellt medel. Diskarna ar markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod som identifierar det antimikrobiella medlet
och koncentrationen. Moxifloxacin AST-lappar levereras i patroner med 50 lappar. Det finns 5 patroner i varje férpackning.
Patronerna packas separat i en folieférsluten blisterférpackning med torkmedel.

Se tabell 1 nedan fér en beskrivning av komponenter som ar associerade med enheten. Foér en beskrivning av aktiva reagenser
som paverkar enhetens resultat, se tabell 2.

Tabell 1. Material som medfdljer CT1633B

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Tabell 2. Beskrivning av moxifloxacin AST-

Patron med fjader, lock och Monteringskomponenter och lappreagenser

kolv (x5) plastpatron innehallande 50x Reagens Beskrivning av funktion
AST-lappar. Gulaktigt till gult pulver som ar

Torkmedelstabletter (x5) Blekbeige till bruna, sma I6sligt i vatten. Moxifloxacin ar ett
rombformade tabletter. fluorokinolon antimikrobiellt
1 levereras med varje patron. Moxifloxacin medel som hdmmar kromosomal

Folie Folie som forsluter varje patron DNA-férdelning under bakteriell
individuellt med dess torkmedel. celldelning. Moxifloxacin uppnér
Absorberande individuella detta genom att hamma

Resistensbestdmningslappar | papperslappar. 6 mm. 50 i varje topoisomeras Il och IV.

(x250) patron.

5 patroner per forpackning.

Koncentrationen av antibiotika pa AST-lapparna analyseras i varje sats, och kontrolleras enligt interna och externa
specifikationer (t.ex. FDA®). Den faktiska koncentrationen specificeras pa analyscertifikatet.

Moxifloxacin AST-lappar kan appliceras med en Oxoid lappapplikator, som inte medféljer enheten.

Hallbarhet och forvaring
Ooppnade patroner med Moxifloxacin AST-lappar har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras under rekommenderade
forhallanden. O6ppnade patroner maste forvaras vid -20 °C till 8 °C tills de anvands.

Nar patronerna har 6ppnats maste de forvaras i applikatorn i medféljande behallare (med ett aktivt (orange) torkmedel), eller i
annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda lapparna mot fukt. Applikatorerna ska forvaras i
behallaren vid 2 ° till 8 °C och méaste uppna rumstemperatur innan de Oppnas, for att forhindra bildning av kondens. Nar
lapparna Oppnats fran forpackningen med torkmedel ska de anvandas inom 7 dagar och endast om de har férvaras enligt
beskrivningen i denna bruksanvisnin



Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar, i enlighet med CLSI-metoder, hamtade fran de 3 senaste satserna av moxifloxacin (5
Hg) MXF5 antimikrobiella resistensbestamningslappar (CT1633B).

CLSI-metoder
L Medelskillnad
Avlasning (mm) mellan
2 Lagr .. experiment-
2 Organism ATCC®- Test- e Ovre ?;;ar:::: virdena och
3 9 nummer media gran gréns delvird referens-
3 s medelvarde 1 2 3 medelvérden
o (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
aureus
o
2 Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 20 | 20 | 20 -1 £0 (CV=0)
<] aeruginosa
&
« Haemophilus
) 49247 HTM 31 39 35 31 31 31 -4 + 0 (CV=0)
influenzae
Streptococpus 49619 Sl\/(I)HA + 5 31 28 26 26 26 -2+0(CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Avlésning (mm) Medelskillnad
mellan
2 Lagr - experiment-
ﬁ Organism ATCC?®- Test- e Ovre rBe‘-:::'::::E vardena och
3 9 nummer media gran grans delvird referens-
B s medelvarde 1 2 3 medelvirden
a (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 28 35 315 28 | 28 | 28 | -3,5+0(CV=0)
aureus
g Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 19 | 19 | 19 2£0 (CV=0)
S aeruginosa
N~
N
> -
Haemophilus 49247 HTM 31 39 35 B | 313 qi0(cv=0)
influenzae
27 27 27
Streptococcus agstg | SMHA+ 1 o5 31 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Avlssning (mm) Medelskillnad
mellan
2 Lagr .. experiment-
‘B Organism ATCC®- Test- e Ovre I'Beef:::'::rr::E vérdena och
3 9 nummer media gran grans delvird referens-
3 s medelvarde 1 4 2 3 medelvirden
o (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
©
§ | Staphviococcus 25923 MHA 28 35 31,5 28 | 28 | 28 | -35+0(CV=0)
I aureus
g
Pseudomonas 27853 MHA 17 25 21 24 | 24 | 25 3,330,598
aeruginosa (CVv=0,17)
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Haemophilus 33 35 35 -0,67+1,15
influenzae 49247 HTM 31 39 35 (CV=173)
Streptococpus 49619 SMHA + 25 31 28 29 29 29 140 (CV=0)

pneumoniae 5 %SB

Tabell 4. Radata for zonstorlekar, i enlighet med EUCAST-metoder, hamtade fran de 3 senaste satserna av

moxifloxacin (5 pg) MXF5 antimikrobiella resistensbestamningslappar (CT1633B).

EUCAST-metoder

L Medelskillnad
Avlasning (mm) mellan
] Beriknat experiment-
3 . ATCC®- Test- Lagre Ovre erakna vérdena och
£ Organism . o . referens-
S nummer media grans grans delvird referens-
3 medelvarde 1 2 3 medelvirden
a (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 31,5 28 28 28 -3,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 1,33+1,15
o
2 aureus 25913 MHA 25 31 28 30 30 28 (CV=0,87)
S
& Streptococcus SMHA
P . 49619 +5 24 30 27 25 25 25 -2+ 0 (CV=0)
pneumoniae o
%SB
Avldsning (mm) Medelskillnad
mellan
(] Beriknat experiment-
b . ATCC®- Test- Lagre Ovre erakna vérdena och
kv Organism . = .. referens-
S nummer | media gréns gréns delvirde referens-
3 me 1 2 3 medelvirden
o (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus 0,67 +0,58
w0
g aureus 25913 MHA 25 31 28 28 29 29 (CV=0,87)
N
& Streptococcus SMHA
P . 49619 +5 24 30 27 27 27 27 0+0 (CVv=0)
pneumoniae %SB
o
Avlasning (mm) Medelskillnad
mellan
2 .. experiment-
? . ATCC®- Test- Lagre Ovre Beraknat vérdena och
x Organism - . . referens-
S nummer | media gréns gréns delvirde 1 2 3 referens-
3 me medelvirden
o (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 35 315 29 29 29 -2,5+0 (CV=0)
Staphylococcus -0,33+0,58
©
$ aureus 25913 MHA 25 31 28 27 28 28 (CV=173)
&
& Streptococcus SMHA
P . 49619 +5 24 30 27 29 29 29 2+0(CVv=0)
pneumoniae %SB
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Kliniska prestandaegenskaper

Idelevich et al., 2016 syftade till att testa effektiviteten av ADAGIO:s automatiserade lappdiffusionsavlasningssystem (Bio-Rad)
vid avlasning av kliniska isolat.* Antimikrobiell kanslighetstestning utférdes enligt EUCAST-riktlinjer. En mangd olika Oxoid
antimikrobiella kanslighetstestlappar anvandes, daribland Oxoid moxifloxacin AST-lappar. De testade kliniska isolaten
kategoriserades som mottagliga, mellanliggande eller resistenta av tva utredare (som blindades for resultaten och den
automatiserade avlasningen) eller ADAGIO-systemet. Resultaten klassificerades som ett mycket stort fel (ett falskt kansligt
resultat av det automatiserade systemet nar isolaten bestdms som resistenta med standardmetoden), stort fel (ett falskt
resistenta resultat matt av det automatiserade systemet faststalls som kansligt med standardmetoden), mindre fel (ett falskt
mellanresultat uppmatt av det automatiserade systemet) och kategorisk 6verenskommelse. Studien testade Oxoid moxifloxacin
AST-lappar mot 29 S. agalactiae, 14 S. dysgalactiae, 25 S. pyogenes, 28 S. pneumoniae och 7 M. catarrhalis. Alla isolaten var
mottagliga fér moxifloxacin och dverensstamde helt kategoriskt mellan standardmetoden och den automatiserade metoden.
Denna studie faststallde att det automatiserade ADAGIO-systemet méjliggjorde automatisk avlasning av Oxoid AST-lappar hos
krasna bakterier med god kategorisk Overensstimmelse med den manuella avldsningen. Studien rapporterade inte
inkonsekventa eller ospecifika resultat for Oxoid moxifloxacin AST-lappar och visade darfor att Oxoid-enheten ar en effektiv
metod for in vitro-analys av krasna bakterier.

En tvarsnittsstudie av 95 friska nyfédda barn undersdkte utvecklingen av aerob konjunktivalflora hos nyfédda barn som inte fick
profylaktiska 6gondroppar med antibiotika efter fédseln och som féddes pé olika satt (spontan vaginal foérlossning eller elektivt
kejsarsnitt).> En dag efter fodseln togs ett konjunktivalt prov och stroks ut, odlingarna inkuberades och
antibiotikakanslighetsprofilen utvarderades av antimikrobiella kanslighetslappar inklusive Oxoid moxifloxacin AST-lappar. S.
aureus ATCC 25923 och E. coli ATCC 25922 anvandes som kvalitetskontroll-stammar fér AST-lapparna. Studien fann att
tillvaxt av S. aureus, koagulasnegativa stafylokocker och klebsiella observerades i 70 %, 20 % respektive 10 % av
odlingspositiva provpinnar hos nyfédda fran kejsarsnitt. Jamforelsevis observerades odlingspositiva provpinnar hos 17 av 75
nyfédda fédda genom spontan vaginal férlossning, men dessa skillnader ar inte statistiskt signifikanta. Inget av isolaten som
erholls fran nyfédda fédda med kejsarsnitt var resistenta mot moxifloxacin, men isolaten som erhélls fran nyfédda fodda genom
spontan vaginal férlossning visade en resistensgrad pa 21,05 %. Denna studie visade att nyfédda barn fédda med kejsarsnitt
hade en hdégre odlingspositivitet mot S. aureus, dock lagre resistens mot antimikrobiella medel. P& grund av bristen pa
inkonsekventa resultat/resultat utom specifikationerna, visade studien att Oxoid moxifloxacin AST-lappar var effektiva vid in
vitro-analys av en rad bakteriestammar.

Ayaz et al., 2016, syftade till att screena foreningar fran Polygonum hydropiper mot patogena bakterie- och svampstammar,
och jamféra dessa féreningar med nuvarande antimikrobiella medel.® Mottagligheten av S. aureus, P. mirabilis, S. typhi, P.
aeruginosa, K. pneumoniae, E. faecalis och E. coli bestdmdes med olika Oxoid AST-lappar inklusive moxifloxacin-lappar.
Studien visade att alla stammar var mottagliga for alla testade antibiotika. Denna studie visade att Oxoid moxifloxacin AST-
lappar var effektiva vid in vitro-analys av en rad bakteriestammar pa grund av bristen pa inkonsekventa resultat/resultat utanfér
specifikationerna.

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

Referenser
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Se senaste utgavan:
a. MO02, prestandastandarder for antimikrobiella lappar for resistensbestamning
b. M100, prestandastandarder for antimikrobiell resistensbestamning
c. M45, metoder for antimikrobiell utspadning och lappar for resistensbestamning av sallan isolerade eller krasna
bakterier.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se senaste versionen:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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11(7), 8-15. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183.

5. Kara, M., Kivang, S. A., Olcaysii, O. O., Akova Budak, B., Ozmen, A. T., Kivang, M. och Hérmet Oz, H. T. (2018).
Konjunktivalflora hos nyfédda barn 24 timmar efter fédseln. Journal of Current Ophthalmology, 30(4), 348—352.
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