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Oxoid™ Cefoperazone Discs 75 ug (CFP75)
CT0249B

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.

Cefoperazone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent cefoperazone. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (CFP) and amount present
(ug): CFP75 (75ug).

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

Intended Use

Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing.
Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having a
microbial infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which cefoperazone 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

. N/A
Gram-Negative
. N/A

Species with published breakpoints according to current CLSI M100:

Gram-Positive

. N/A
Gram-Negative

. Enterobacterales

Species with published breakpoints according tables:
Gram-Positive

. N/A
Gram-Negative
e NA

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

Principle of Method

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

Cefoperazone 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. Cefoperazone 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, refer to Table 2.

Table 1. Materials Provided with CT0249B Table 2. Description of Cefoperazone AST Disc

Component Description Material Description Reagent _

Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function

cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x White solid that is soluble in
AST discs. water. Cefoperazone is a

Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small Cefoperazone bro.ad.-spec.:trum beta-lactam
lozenge shaped tablets. antimicrobial agent that causes
1 supplied with each cartridge. bacterial cell lysis through cell
Foil individually sealing each wall inhibition.

Foil cartridge with its desiccant.

Absorbent paper individual discs.
6mm. 50 in each cartridge.
5 cartridges per pack.

Susceptibility Test
Discs (x250)

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

Cefoperazone 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 Cefoperazone 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.

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



Analytical Performance Characteristics

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

Cefoperazone (75 pg) CFP75 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0249B).

CLSI Methodology

Reading (mm)

Mean
difference
between the

3:-3 Calculated experimental
@ Organism ATCC® Test Lower Upper reference values and
‘g 9 number Media Limit Limit mid-point reference mid-
S value 1 2 3 point values
<
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+0 (CV=0)
o | Pseudomonas | a5y MHA | 23 29 26 25 |25 |25 110 (CV=0)
™ aeruginosa
S
[ee]
&
Staphylococcus 3.17+0.58
aureus 25923 MHA 24 33 28.5 32 32 31 (CV=0.18)
Reading (mm) Mean
difference
= between the
L Calculated experimental
8 Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference values and
k7] 9 number | Media Limit Limit mid-point reference mid-
3 value point values
° 1 2 3
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
. . 32 32 24 -1.67 £4.62
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 (CV=-2.77)
(<]
~ Pseudomonas 26 26 26 _
g aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 0 £ 0 (CV=0)
N
[sp]
Staphylococcus 27 28 28 -0.83+0.58
aureus 25923 MHA 24 33 28.5 (CV=-0.69)
Reading (mm) Mean
difference
= between the
L Calculated experimental
8 Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference values and
° 9 number Media Limit Limit mid-point reference mid-
3 value point values
° 1 2 3
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
v
g | Pseudomonas | , 454 MHA | 23 29 26 2 12 12 | 440(cv=0)
3 aeruginosa
®
Staphylococcus | 5gq,4 MHA | 24 33 285 31131 13 | H540(cv=0)
aureus

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Clinical Performance Characteristics

A 2009 study aimed to determine the emergence of extended spectrum beta-lactamases (ESBLs) in Escherichia coli which are
therefore multi-drug resistant in various public hospitals in Malaysia.* This is a retrospective study of E. coli isolates collected
from intensive care units in 5 different public hospitals in 2004 in Malaysia. The isolates were fingerprinted, genotyped and tested
for antimicrobial susceptibility by disc diffusion in accordance with CLSI guidelines — including Oxoid Cefoperazone (75 pug) AST
Discs. A total of 47 E. coli isolates were collected and determined as genetically diverse and heterogeneous (excluding to two
isolates from different patients of the same ward - likely due to nosocomial spread — however, these isolates contained different
sized plasmids). Cefoperazone (75 pg) AST Discs demonstrated resistance in 30% of these E. coli isolates; 76.5% isolates were
multi-drug resistance. A total of 40 E. coli were ESBL-producers by genotypic detection of ESBL-encoding genes, double-disk
synergy testing and phenotypic confirmatory test. Of the ESBL-producing isolates, 87.5% harbored the blarem gene. The study
demonstrated a 30% resistance of E. coli clinical isolates out of 40/47 ESBL-producing E. coli using the Oxoid Cefoperazone (75
pg) AST Discs, which was further confirmed by double-disk synergy and phenotypic confirmation. This study did not report any
inconsistent or out-of-specification results for the Oxoid Cefoperazone (75 ug) Discs. Therefore, this study demonstrated that the
Oxoid Cefoperazone (75 ug) CFP75 AST Discs are an effective method for in vitro analysis of E. coli.

In 2004, Ellabib et al. aimed to determine the most important causative agents of neonatal bacteraemia causing treatment in the
intensive care unit over a 5-year period.® Patients were recruited between January 1997 and January 2001. Kirby-Bauer disc
diffusion was performed in accordance with the national committee for clinical laboratory standards utilising numerous
antimicrobials including Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs. Over the study period 1431 neonatal intensive care unit blood
cultures were taken from 1092 cases of suspected bacteraemia. Out of these, 801 were found positive (corresponding to 648
neonates). The susceptibility of the common leading Gram-negative pathogens demonstrated 100% susceptibility of S.
marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae, and E. cloacae, and 93% susceptibility of E. agglomerans. The study did not report
any inconsistent or out of specification results for Oxoid Cefoperazone (75 ug) AST Discs and, therefore, demonstrated that the
device is an effective method for the in vitro analysis of Gram-negative bacteria causing bacteremia in neonates and for the
detection of emerging resistance.

Misbah et al. aimed to identify the antimicrobial susceptibility profile of Acinetobacter strains collected from the University Malaya
Medical Centre, Kuala Lumpur in 1987 and 1996-1998.° Clinical isolates from patients admitted to the University Malaya Medical
Centre were collected in 1987 (n=21) and 1996-1998 (n=88). Antimicrobial susceptibility testing was carried out with Oxoid AST
discs including Cefoperazone (75 pg) AST Discs and were interpreted in accordance with National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS). The MIC of antimicrobials was determined by agar-dilution. All of the 1996-1998 isolates were
resistant to Cefoperazone an increase from 95.2% in 1987. DNA fingerprinting revealed the presence of four different lineages
of Acinetobacter spp. with two of these lineages being dominant (genotypes 1 and 4). Genotype 4 demonstrated an increased
resistance profile, whereas genotype 1 was mainly sensitive, suggesting genotype 4 developed in situ. The study did not report
any inconsistent or out of specification results for the Oxoid Cefoperazone (75 pug) CFP75 AST Discs and, therefore, demonstrated
that the device is an effective method for the in vitro analysis of Acinetobacter spp. in hospitals and for the detection of emerging
resistance.

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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OuckoBe ¢ yedonepasoH Oxoid™ 75 ug (CFP75)
CT0249B

[dunckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABE/IEXXKA: Te3aun WY Tpabea ga ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHun
C NPOAYKTa U AOCTbMNHM OHNAMH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C LedbonepasoH ca 6 mm xapTUeHn OUCKOBE, KOUTO CbabpxaT
onpefeneHy KonnyecTesa oT aHTUMUKPOOHWA areHT LedonepasoH. [luckoBeTe ca eTMKeTUpaHu OT ABeTe CTpaHu ¢ NoapobHOCTM
3a aHTUMKKpobHoTO cpeacTBo (CFP) n HanuyHoTo konunyecTBo (ug): CFP75 (75 ug).

[nckoBeTe ce AoOCTaBAT B KaceTw, cbabpxawym no 50 aucka. B onakoBka uma no 5 kacetu. Becsika kaceta e MHAMBMAOyanHo
3aneyvaTtaHa 3aefHo c TabreTka AecuKaHT B npo3payHa 6rnmctepHa onakoBka, nokpuTa ¢ cponuno. AST auckoseTe ¢ LedonepasoH
MoraT ga ce Ao3upaT ¢ noMmoluTa Ha avcneHcbp 3a guckoBe Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Beceku otgeneH guck Tpsibsa aa
Ce U3nossBa caMo BeAHBLX.

MpeaHa3sHavyeHue

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT C LiedorepasoH ce M3nonssaT B MeTofa 3a NOMNyKonuMyecTBeH
Ondy3noHeH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha YyBCTBUTEMNHOCT in vitro. Te3n guckoBe ce M3non3eaT B AuarHoCTM4eH paboTeH
npouec 3a nogrnomaraHe Ha KIVHULMCTUTE MpU OnpefdensHeTo Ha MOTeHUManHW Bb3MOXHOCTU 3a Jle4YeHMe Ha nauueHTw,
3a KOWTO ce nopo3vpa, Ye MMaT MUKPOOHa MHdeKuMs, U ca npedHasHaydeHW Aa OonpeaensAT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly
MUWKpPOOpPraHmM3amu, 3a KouTto LedonepasoH e AoKa3aHo, Ye e aKTUBEH KaKTO KMMHWYHO, Taka U in vitro. [la ce usnonsea ¢ yncra
KynTypa, oTrnexagaHa Ha arap.

W3penveTo He e aBTOMaTU3MpaHo, NpeaHa3Ha4YeHo e camo 3a npodecroHarnHa ynotpeba 1 He e Npuapyxkasatla AuarHocTuka.

TecTbT npenocrtaBesa I/IHd,’)OpMaLlI/Iﬂ 3a KaTteropmsnpaHe Ha OpraHM3MmnTe Kato Pe3NCTEHTHU, MEXOUHHU U YYBCTBUTEITHU KbM
aHTI/IMI/IKpO6HI/Iﬂ areHT.

[onbAHUTENHN 3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha I'Ip06l/l, pa60Ta N CbXpaHeHue Ha I'Ip06l/1 Morat aa 6baat HaMepeHn B MeCTHUTe
npouenypu n HaCoku. Hsima nocoveHa nonynauuva 3a TectBaHe 3a Te3n ANUCKOBe.

MyGRVKyBaHUTE KIMHUYHU FPaHYHU CTOMHOCTY B TekylLiaTa Bepeus Ha Tabnuumte Ha FDA, 2 CLSIM100, ' unu Tabnuumte 3a rpaHnyHmn
cTorHocTH, onpeaeneHn ot EUCAST?, TpsabBa 4a ce U3nosnasar 3a uHTepnpeTMpaHe Ha pesynraTuTte OT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose c nybnvmKkyBaHu rpaHnyHu CTOMHOCTM Cnopeq Tekywata nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTeneH

. Henpunoxumo
Fpam-oTpuuaTeneH

. Enterobacteriaceae

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHuyHu CToMHOCTY criopef TekywmTe CLSI M100:

Fpam-nonoxuTeneH

. Henpunoxumo
Fpam-oTpuuaTteneH

. Enterobacterales

Bupose c I'Iy6]'|l/1KyBaHVI rPaHUYHN CTOMHOCTM Cropea TabnuuuTe:

Fpam-nonoxutenex

. Henpunoxvmo
Fpam-oTpuuaTeneH

. Henpunoxvumo

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbAbpxa A4OCTaTbYHO TECTOBU U3AENNSA 32 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.

MpuHUMN Ha MeToAA

AST guckoBeTe ¢ LiedonepasoH MoraT ia ce U3non3saT B MeToAa 3a NnosykonuyectTseH AMdy3noHeH TECT Ha arap 3a UsnuTeaHe
Ha YyBCTBUTEMNHOCT in Vitro. 3a Nb/HN MHCTPYKLUMKW, CBBbP3aHN C reHepnpaHeTo U MHTepnpeTauusaTa Ha pesynratute CbrnacHo
meTofonorusita Ha CLSI"™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HacToslM cTaHaaptu. Tabnuuu, nokassawm CLSI'®/EUCAST?
CbeAVHEHUs/KOHLeHTpaLumK, MoraT Aa 6baT HamepeH B TSXHaTa LLOKyMEHTaLWsi, NocodeHa No-Aony. YAcTu kynTypuy OT KIMHUYHA
n3onaTn ce MHOKyNMpar BbpXy TectoBaTta cpeaa n AST ANCKBT Ce MOCTaBs Ha MOBBbPXHOCTTA. AHTUBMOTVKBLT B AWCka AndyHAMpa
npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagueHT. Cnea nHkybaLumsiTa 30HUTE Ha UHXMBMpPaHe OKOMo AUCKOBETE Ce U3MepBaT 1 ce cpaBHABaT
C No3HaTV AnanasoHu Ha AvamMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneunduyHS aHTUMUKPOOeH areHT(n)/opraHnabm(m), KOUTO ce TecTBar.
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MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOJNHUA MaTepuan

MeTponornyHaTta npocneauMocT Ha CTOWHOCTUTE, NMPUCBOEHW Ha KanubpaTopu W KOHTPOMHW MaTtepuany, npefHasHayeHu
3a yCTaHOBsIBaHe MU NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha MeToda 3a AST AvckoBe ¢ LiedonepasoH, ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
npW3HaTh NpoLeaypu U CTaHO4apTu.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaUMM rpaHUMUMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLMTE CTaHAapTu 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMUKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo oT CLSI™ n/mnm EUCAST?.

NMpepnocraBeHn maTepnanu

AST guckoBeTe ¢ LedonepasoH ce CbCTOAT OT XapTUeHW ANCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, UMNperHnpaHy ¢ onpegeneHo Konm4yecTso
aHTUMKKpPOOeH areHT. [luckoBeTe ca MapkupaHu OT ABEeTe CTpaHW, 3a Aa Ce NMocoYn areHTbT u Konnyectsoto. AST auckoBeTe
¢ uedonepasoH ce AocTaBsiT B kaceTu oT no 50 aucka. BbB Bcska onakoBka uma 5 kaceTu. Kacetute ca unavsuayanHo
onakoBaHu B 3anevaTaHa ¢ onuno 6nncrtepHa ornakoBka C AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMNOHEHTUTE, CBbP3aHU C U30enueTo. 3a onucaHne Ha akTUBHUTE peareHTy,
KOWTO BNUSIAT Ha pe3ynTaTa oT u3genueTo, BmxkTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0249B Ta6nuua 2. OnucaHune Ha peareHT 3a AST
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana AuckoBe C LedonepasoH
KOMMOHEeHTa PeareHTt OnucaHue Ha AeUCTBMETO
KaceTa ¢ npyxuHa, KOMMOHEHTM 32 MOHTax Bsno Tebpao BeLecTso,
Kanayka v 6ytano (x5) 1 nnacTMacoBa kaceTa, KOeTO ce pa3TBaps BbB
cbabpxkawa 50 x AST auvcka. Bopa. LiechonepasoHsT
TabneTka gecukaHT (x5) | Bnepo6exoBu 4o kadsBKM, Manku € LUIMpOKOCNEKTbPEH beTa-
TabneTtku c hopma Ha gpaxe. LlecbonepaszoH nakTaMeH aHTUMUKPOOEeH
C Bcsika kKaceTa ce goctass 1. areHT, KOMTO NpUYMHABa
donwvo, nHamBmayanHo nm3nc Ha 6aktepuanHu
®donuo 3aneyarBalLo BCsika kaceTa KINeTKM Ype3 MHxnbupaHe
C HEeWHWUS AECUKaHT. Ha KneTbYHaTa CcTeHa.

WHavBmayanHu guckose ot
abcopbupalya xapTus. 6 mm.
50 BbB BCsiKa kaceTa.

5 KaceTun B onakoBka.

HI/ICKOBe 3aTecTBaHe
Ha YyBCTBUTEJNTHOCT
(x250)

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBMoTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanuaupa 3a BCsika NapTuaa v ce KOHTPOonupa ¢ NoMoLLTa Ha BbTPELLHN
1 BbHLWHM creundukauum (Hanp. FDA®). [lencTButenHara KoHLEeHTpauwms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkaTta 3a aHanms.

AST puckoBeTe ¢ uedonepasoH MoraT ga ce Ao3upaT C MoMoluTa Ha AgucreHcbp 3a auckoBe Oxoid, KOWTO He e BKoYeH
KbM U3enueTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHu kaceTn oT AST auckoBe C LedonepasoH MMaT CPOK Ha roAHOCT OT 36 Mecela, ako Ce CbxpaHsiBaT criopes
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTeopeHuTe kaceTu Tpsibea 4a ce cbxpaHsasart npu -20 °C go 8 °C, gokarto He ca Heobxoaumu.

BegHbx oTBOpeHH, KaceTuTe TpsbBa Aa Ce CbxpaHsBaT B AMCNEHCbpa B NPeAOCTaBEHNsI KOHTENHEP C HeHacUTeH (opaHXeB)
OeCUKaHT unu Apyr NoAaxoAsilly Henpo3payvyeH XepMeTMYeH KOHTEMHep C [eCUKaHT 3a 3awuTa Ha AuckoBeTe OT Brara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT B kKOHTelHepa npu 2 ° ao 8 °C 1 fa ce ocTaBsAT Aa AOCTUrHaT cTalHa TemnepaTypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce npeAoTBpaTh obpasyBaHETO Ha KOHAEH3. BegHbk OTBOpPEHN OT onakoBkaTa, CbabpiKalla AeCUKaHT,
avckoBeTe TpsAGBa Aa ce M3non3BaTt B paMKUTe Ha 7 AHW U CaMOo ako Ce CbXpaHsiBaT, KaKTo e onvcaHo B Tean LY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanMHeHOTO KpancTeo



XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6nuua 3. Heo6paboTeHn gaHHU 3a pa3MepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusaTa Ha CLSI, B3eTtu ot 3-Te
Han-HOBU NapTUAM AUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ Liedonepa3soH (75 ug) CFP75 (CT0249B).

MeTononorus Ha CLSI

© CpeaHa
£ Pa3uutaHe (mm) pasnuka Mexay
= eKcnepuMeHTanHuTe
3 Wsuucnena CTOMHOCTU U
g Opranmsbm ATCC® |TectoBa | OonHa FopHa | pedhepeHTHa pethepeHTHMTE
g Homep cpeda | rpaHuua | rpaHuua cpegHa CPeRHM CTOMHOCTH
o CTOWHOCT
g 112 3 (mm) + SD
s (koedmumeHT Ha
] avcnepcus) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+ 0 (CV=0)
o | Fseudomonas | 57e53 | MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1£0 (CV=0)
I37) aeruginosa
3
N
™
Staphylococeus | 55953 | A 24 33 285 32 | 32 | 31 |317:058(Ccv=018)
aureus
© PasuyuTtaHe (mm) CpepHa
E pa3nuka mexay
= eKcnepuMeHTanHuTe
8 W3umcnena CTOMHOCTH 1
%
c OpraHmsbm ATCC® |TectoBa | flonHa FopHa | pedepeHTHa pecbepeHTHUTS
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XapakTepuCTUKMN Ha KITMHUYHOTO AeNCTBUEe

MN3cnepsane A 2009, nmallo 3a Len fa onpefenv nosisata Ha 6eTta-nakramasu ¢ pasiwmpeH cnektsp (ESBL) B Escherichia coli,
KOWUTO CREeAoBaTenHO Ca PEe3UCTEHTHU KbM PasnuyHM NekapcTBa B PasnuuHu ObpxasHW GonHuum B Manaiisms.* Tosa
€ peTpoCneKTMBHO mu3cneaBaHe Ha usonatu Ha E. coli, cbbpaHu OT MHTEH3MBHM OTAENEHNs B 5 pa3nuMyHu gbpxaBHU 6onHULM
npe3 2004 r. B Manansusi. N3onatute ca B3eTU OT MPbCTOBM OTMNEYaTbLM, FEHOTUNUPAHU U TECTBAHW 3a aHTUMMKPOOHa
YyBCTBUTESHOCT Ype3 ANCKOBa ANGY3ns B CbOTBETCTBUE C ykadaHuaTa Ha CLSI — BknouutenHo AST auckoBe ¢ LedonepasoH
Oxoid (75 pg). O6wo 47 uszonama Ha E. coli ca cbbpaHu 1 onpegeneHn kato reHeTUYHO pas3HoobpasHM M XeTeporeHHu
(c msknyeHne Ha ABa m3onarta OT PasfnMYHM NauueHTU OT €4HO U CbLIO OTAEeNeHne — BEPOSITHO nopagu HO30KOMMAIHO
pasnpocTpaHeHue — obaye, Te3n M3onaTn CbabpPXaT pa3nuyHu No pasmep nnasmuan). AST auckoseTe ¢ LedonepasoH (75 ug)
AeMoHcTpupaT peamcTeHTHocT B 30% oT Teau E. coli nsonatu; 76,5% nsonatun ca 6unv pe3amcTeHTHM KbM MHOXECTBO fekapcTBaa.
06wwo 40 E. coli ca ESBL-npou3Bexaaliy Ypes reHoTUMnHO oTkpuBaHe Ha ESBL-koanpallm reHuy, TeCTBaHe 3a CUHEPrus Ha ABOEH
Ouck 1 ceHoTuneH notebpxaasal, Tect. OT mnsonatu, npoussexaawm ESBL, 87,5% cbabpxaT blamew reH. MacnepgsaHeTo
nemoHcTpupa 30% pesncTeHTHOCT Ha E. coli knuHndHu usonatu ot 40/47 ESBL-npoussexagawm E. coli ¢ nomowta Ha AST
anckoBe ¢ LedonepasoH Oxoid (75 pg), KOETO € AOMbIHUTENHO MOTBBPAEHO OT CUHEprusi Ha ABOEH AUCK U (PeHOTUMHO
noTebpxaeHve. MacnegBaHeTo He OTYMTA HUKAKBW HeMocneaoBaTenHu pesyntaTv unu pes3yntati U3BbH cneuudukauumTe 3a
anckoseTe ¢ LedonepasoH Oxoid (75 pg). CnegosaTtenHo ToBa n3cneaBaHe nokasea, Ye AST guckoseTe ¢ LedonepasoH Oxoid
(75 pg) CFP75 ca edbektuBeH meTop 3a in vitro aHanus Ha E. coli.

Mpe3 2004 r., Ellabib et al. uma 3a uen ga onpeaenu Han-BaxHUTe NPUYMHUTENN Ha HeoHaTanHa GakTepueMusi, Bogelwm 4o
fieYeHne B MHTEH3VBHOTO OTAENeHve 3a nepuog ot 5 rognun.’ MauveHTute ca noabpaHu mexay sHyapu 1997 r. n sHyapm 2001
r. AunckoBaTta andysusi Ha Kirby-Bauer e n3BbplleHa B CbOTBETCTBME C HALMOHAMHUA KOMUTET 3a KIMHWYHU nabopaTopHM
cTaHaapTy, KaTo ce M3Non3BaT MHOXECTBO aHTUMUKPOGHM cpeacTaa, BkountenHo AST anckoBe ¢ LedonepasoH Oxoid (75 ug).
Mpe3 nepvoaa Ha n3cnensaHeTo ca B3eTn 1431 KPBbBHU KyNTypu OT OTAENEHNETO 3@ MHTEH3NBHO JNleYeHNe Ha HOBOPOAEHWN OT
1092 cnyyas Ha npegnonaraema 6akrepuemusi. OT Tax 801 ca ycTaHOBEHW MONOXUTENHN (CbOTBETCTBALLM Ha 648 HOBOpOAEHW).
YyBCTBMTENHOCTTA Ha YECTO CpeLlaHnTe BOAEeLM rpaM-oTpuuaTenHy natoreHn aemoHctpupa 100% 4yBCTBUTENHOCT KbM S.
marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae v E. cloacae n 93% 4yBcTBUTENHOCT Ha E. agglomerans. [Npoy4BaHeTo He oT4uTa
HWKaKBW HemocrnegosaTenHn WnuM u3BbH cneundukaumnte pesyntatn 3a AST auckoBe c uedonepasdoH Oxoid (75 pg)
W crepoBaTeniHo AEMOHCTPMPA, Ye u3denueTo e edeKTMBeH MeTon 3a in vitro aHanu3 Ha rpam-oTpuuatenHu baktepum,
NpUYnHsIBaLLM GakTepmemMusi Npu HOBOPOAEHM, KaKTO U 3a OTKpUBAHE Ha Bb3HUKBALLA PE3UCTEHTHOCT.

Misbah et al. uma 3a uen pa ngeHtTudKuMpa npocumna Ha aHTUMKUKPOBHa YyBCTBUTENHOCT Ha Acinetobacter wiamoBe, cbbpaHu
OT YHUBEPCUTETCKUA MeAMUMHCKM LeHTbp B Manas, Kyana Jlymnyp npes 1987 r. n 1996 — 1998 r.8 KnuHuyHute nsonatu ot
naumeHTu, NpueTn B YHNBEPCUTETCKNS MEAMLIMHCKM LieHTbp B Manas, ca cebpanu npe3 1987 r. (n=21) n 1996 — 1998 r. (n=88).
TecTBaHETO Ha aHTUMWKpPOOHa 4yBCTBMTENHOCT € wu3BbpleHo ¢ AST pguckoBe Oxoid, BkntounTenHo AST auckose
¢ uedonepasoH (75 ug) u ca MHTepnpeTMpaHu B CbOTBETCTBUE C HaunoHanHmsa KoMUTeT 3a KNMHUYHU NabopaTopHu cTaHaapTu
(NCCLS). MIC Ha aHTUMMKPOOHWTE CpeAcTBa ce onpefens 4pes paspexaaHe Ha arap. Beuyku nsonatu 3a nepuoga 1996 —
1998 r. ca pe3ucTeHTHM Ha LiedonepasoH, koeTo e yBenuyeHue ot 95,2% npes 1987 r. AHK npbcToBUTE OTNEYaTHLUM paskpusat
HanMuMeTo Ha 4YeTUpu pasnuMyHU NuHUKM Ha Acinetobacter spp., KaTo ABe OT Te3n NMHUKM ca AOMUHMpaLLM (reHoTunu 1 un 4).
leHoTVN 4 pemoHCTpuMpa noBuLEH MPOdMN Ha PEe3UCTEHTHOCT, AOoKaTo reHotTun 1 e MpPeauMMHO YyBCTBUTENEH, KOETO
npegnonara, 4Ye ce passuBa reHoTMn 4 in situ. V3cnegBaHeTo He OTYMTA HUKaKBM HenocriegoBaTenHW WU UM3BbBH
cneundukaunmTe pesyntatm 3a AST guckoBe ¢ uedonepasoH Oxoid (75 pg) CFP75 n cneposatenHo gemoHCTpupa,
ye nsgenueTo e edpekTMBEH METOZ 3a in vitro aHanm3 Ha Acinetobacter spp. B G0NHMLM, KakTO U 3a OTKpUBaHE Ha Bb3HMKBALLA
PE3NCTEHTHOCT.

Cepuro3HU MHUMAEHTU
Bcekv cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C U3AENNETO, Ce AoKINaABa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT U/MIW NaLUeHTbT.
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Diskovi s cefoperazonom od 75 ug Oxoid™ (CFP75)
CT0249B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za uporabu treba procitati zajedno s opéim uputama za uporabu testova za antimikrobnu
osjetljivost koje se isporucuju s proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli€ine
antimikrobnog sredstva cefoperazona. Diskovi su ozna€eni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(CFP) i koli€ini (ug): CFP75 (75 ug).

Diskovi se isporucuju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak pojedinaéno zapakiran zajedno
s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s cefoperazonom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se
upotrijebiti samo jednom.

Namjena

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

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

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

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove:
Gram-pozitivhe

. N/P
Gram-negativne

. Enterobacteriaceae

Vrste s objavljenim graniénim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde:

Gram-pozitivne

. N/P
Gram-negativne

. Enterobacterales

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s tablicama:
Gram-pozitivhe

e NP
Gram-negativne
e NP

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

Nacelo metode

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

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0249B _ antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom
Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije
Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Bijela kruta tvar topiva u vodi.
c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Cefoperazon je beta-
diskova za testiranje laktamsko antimikrobno
antimikrobne osjetljivosti. Cefoperazon sredstvo Sirokog spektra koje
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile uzrokuje lizu stanica bakterija
svjetlobez do smede boje. putem inhibicije stani¢ne
Sa svakim uloskom isporucuje stijenke.

se jedan komad.
Folija pojedinaéno zatvara svaki

Folija uloZzak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid, koji nije
prilozen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se ¢uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naranc¢astim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori se
moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijeCilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrZzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

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



Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom (75 pg) CFP75

(CT0249B).
Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
Prosjecna razlika
Ocitanje (mm) izmedu
© eksperimentalnih
§ lzraunata vrijednosti i
N Organizam ATCC® Testni Donja Gornja referentna referentnih sredi$njih
g_ 9 broj medij granica | granica | srediSnja vrijednosti (mm) +
S, vrijednost 1 2 3 standardno
5 odstupanje
» (koeficijent varijance)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 28 |28 |28 -3x0(CVv=0)
o | Fseudomonas | ,ga5q MHA |23 29 26 25 |25 |25 -110(CV=0)
™ aeruginosa
S
<]
S
Staphylococcus | 559, MHA | 24 33 28,5 32 |32 |31 | 3,17£0,58 (CV =0,18)
aureus
Oéitanje (mm) Prosj.eéna razlika
izmedu
© eksperimentalnih
-§ IzraCunata vrijednosti i
N Oraanizam ATCC® Testni Donja Gornja referentna referentnih srediSnjih
g_ 9 broj medij granica | granica | sredi$nja vrijednosti (mm) +
© vrijednost 1 2 3 standardno
5 odstupanje
» (koeficijent varijance)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 32 32 24 (C1V6Z t; ?72)
<2
K | Pseudomonas | y7a55 MHA |23 29 2% % 126 )\ 26 0£0(CV=0)
N aeruginosa
N
™
Staphylococcus 27 |28 |28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV = - 0,69)
Oéitanje (mm) Pros[ecna razlika
izmedu
s eksperimentalnih
e Izracunata vrijednosti i
.g Organizam ATCC® Testni Donja Gornja referentna referentnih sredisnjih
s 9 broj medij granica | granica | srediSnja vrijednosti (mm) +
S, vrijednost 1 2 3 standardno
s odstupanje
» (koeficijent varijance)
(%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 28 34 31 31 |31 |31 0+0(CV=0)
1)
g | Pseudomonas | ,ga5q MHA |23 29 2% 25125 125 | qi0(cv=0)
3 aeruginosa
™
Staphylococeus | 55q53 MHA |24 33 28,5 31313 -2,5£0(CV =0)
aureus
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Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Ispitivanje iz 2009. godine usmjereno je na odredivanje javljanja prosirenog spektra beta-laktamaza (ESBL) u bakteriji Escherichia
coli koje su stoga multirezistentne u raznim javnim bolnicama u Maleziji.* Ovo je retrospektivno ispitivanje izolata bakterije E. coli
prikupljenih u jedinicama intenzivne skrbi u pet razli€itih javnih bolnica 2004. godine u Maleziji. Izolatima je odreden fingerprint profil,
genotipizirani su i testirani na antimikrobnu osjetljivost difuzijom diska u skladu sa smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde — uklju€ujuéi diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 pg). Prikupljeno je ukupno 47
izolata bakterije E. coli te su odredeni kao geneticki raznovrsni i heterogeni (osim dva izolata od razli¢itih bolesnika na istom odjelu
— vjerojatno zbog bolni¢kog Sirenja — no ti su izolati sadrzavali plazmide razli¢itih veli¢ina). Diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s cefoperazonom (75 pg) pokazali su otpornost u 30 % tih izolata bakterije E. coli; 76,5 % izolata bili su multirezistentni.
Ukupno 40 bakterija E. coli bile su ESBL-producirajuci sojevi prema genotipskom otkrivanju gena koji kodiraju ESBL, testiranjem
sinergije dvostrukim diskom i potvrdnim fenotipskim testom. Od ESBL-producirajucih izolata 87,5 % je imalo gen blarem. Ispitivanje
je dokazalo 30 %-tnu otpornost klini¢kih izolata bakterije E. coli od 40/47 ESBL-producirajuéih bakterija E. coli pomocu diskova za
testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 pg), $to je dodatno potvrdeno sinergijom dvostrukog diska i
fenotipskom potvrdom. Ovo ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili rezultate izvan specifikacija za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 pg). Stoga je ovo ispitivanje dokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 pg) CFP75 ucinkovita metoda za in vitro analizu bakterije E. coli.

Godine 2004. Ellabib et al. su nastojali odrediti najvaznije uzro¢nike bakterijemije u novorodencéadi koja uzrokuje lijecenje u jedinici
intenzivne skrbi u petogodidnjem razdoblju.® Bolesnici su uklju¢eni u razdoblju od sije¢nja 1997. i sije¢nja 2001. Kirby-Bauerova
difuzija diska provedena je u skladu s postupcima nacionalnog odbora za klini¢ke laboratorijske standarde pomocu raznih
antimikrobnih sredstava, uklju¢ujuéi diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 pg). Tijekom razdoblja
ispitivanja uzeta je 1431 kultura krvi iz jedinice neonatalne intenzivne skrbi od 1092 slu€aja sumnje na bakterijemiju. Od toga je 801
bila pozitivna (Sto odgovara broju od 648 novorodencadi). Osijetljivost uobi€ajenih vodeéih gram-negativnih patogena dokazala je 100
%-tnu osjetljivost bakterija S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae i E. cloacae te 93 %-tnu osjetljivost bakterije
E. agglomerans. Ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili rezultate izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 pg) te je stoga dokazano da je proizvod ucinkovita metoda za in vitro analizu gram-negativnih
bakterija koje uzrokuju bakterijemiju u novorodencadi te za otkrivanje nove otpornosti.

Misbah et al. nastojali su odrediti profil antimikrobne osjetljivosti sojeva bakterije Acinetobacter prikupljenih u Medicinskom centru
Sveucilidta Malaya u Kuala Lumpuru 1987. godine te od 1996. do 1998.% Prikupljeni su Klinicki izolati od bolesnika primljenih
u Medicinski centar SveuciliSta Malaya 1987. godine (n = 21) te 1996. — 1998. (n = 88). Ispitivanje antimikrobne osjetljivosti provedeno
je s diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti Oxoid, uklju¢ujuc¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s cefoperazonom (75 pg) i protumaceno je u skladu s Nacionalnim odborom za klinicke laboratorijske standarde (NCCLS). Minimalna
inhibicijska koncentracija antimikrobnih sredstava odredena je razrjedivanjem u agaru. Svi izolati iz razdoblja 1996. — 1998. bili
su otporni na cefoperazon, $to je porast od 95,2 % iz 1987. DNK fingerprinting profil otkrio je prisutnost Cetiri razli¢ita roda bakterije
Acinetobacter spp., pri ¢emu su dva od tih rodova dominantna (genotipovi 1 i 4). Genotip 4 dokazao je povecan profil otpornosti, dok
je genotip 1 bio uglavnom osjetljiv, $to ukazuje da se genotip 4 razvio in situ. Ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili rezultate
izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefoperazonom Oxoid (75 ug) te je stoga dokazano da je
proizvod uc¢inkovita metoda za in vitro analizu bakterije Acinetobacter spp. u bolnicama te za otkrivanje nove otpornosti.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Oxoid™ Cefoperazone Discs 75 ug (CFP75)
CT0249B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k poufiti je tieba &ist spolecné s obecnym navodem k pouziti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na cefoperazon jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky cefoperazon. Disky jsou z obou stran oznageny uUdaji o antimikrobialni latce (CFP) a jejim mnozstvi (ug):
CFP75 (75 pg).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na cefoperazon se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim urcit potencialni moznosti
|é€by pacientl s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismidm, u nichz byla
prokazana ucinnost cefoperazonu jak klinicky, tak in vitro. PouZzivaiji se s €istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni

. NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni

. Enterobacteriaceae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni

e  NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni

. Enterobacterales

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek:

Grampozitivni

e« NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni

e NEUPLATNUJE SE

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

Princip metody

AST disky s cefoperazonem Ize pouZit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméch.
Tabulky uvadgjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfisludné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zony kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.
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Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s cefoperazonem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zonové limity v souladu se souCasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disku, jak jsou podrobné popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST?2.

Poskytnuté materialy

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

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0249B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

Popis soucasti Popis materialu _s cefoperazonem

Zasobnik s pruzinou, Sougasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diskd. Bila pevna latka rozpustna

Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky ve vodé. Cefoperazon je
svétle béZové az hnédé barvy. Sirokospektralni beta-
S kazdym zasobnikem se laktamova antimikrobialni
dodévéy 1 kus. Cefoperazon latka, ktera zpUsobuje lyzu

Folie Folie jednotlivé utésnujici kazdy baktevriéln_l’chlbupék_ _
zasobnik s jeho vysouSedlem. pros't[ec!nlcgwm inhibice
Jednotlivé absorpéni papirové bunécné stény.

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém

citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobnik( v baleni.

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

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

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

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

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



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi disku pro

testovani antimikrobialni citlivosti na cefoperazon (75 ug) CFP75 (CT0249B)

Metodologie CLSI

. Pramérny
Odecet (mm) rozdil mezi
- e . experimentalnimi
b Vypoct?n:’al hodnotami
E X . P . referencni e
° . Cislo Testovaci Dolni Horni a referenénimi
[ Organismus . hodnota <
s ATCC® médium mez mez L hodnotami
stfedniho L
) 1 2 3 stfedniho bodu
N bodu
5 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+ 0 (CV=0)
o | Pseudomonas |, ens MHA 23 29 26 25 |25 |25 -1 £0 (CV=0)
) aeruginosa
S
[ee]
&
Staphylococcus | y5q53 | MHA 24 33 285 2 |32 |3 3,17£0,58
aureus (CVv=0,18)
Odecet (mm) Primérny
rozdil mezi
- — experimentalnimi
b Vypoctena hodnotami
S . . p . referencni e
° . Cislo Testovaci Dolni Horni areferenénimi
[ Organismus . hodnota .
s ATCC® médium mez mez L hodnotami
stfedniho L
(4 stiedniho bodu
N bodu 1 2 3
¥ (mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
. . 32 32 24 -1,67 4,62
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 (CV=2,77)
[e2]
~ Pseudomonas 26 26 26 _
5 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 00 (CV=0)
N
(]
Staphylococcus 27 28 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
Odecet (mm) Primérny
rozdil mezi
- e experimentalnimi
b Vypoctena hodnotami
S . . p . referencni e
° . Cislo Testovaci Dolni Horni a referenénimi
[ Organismus . hodnota .
s ATCC® médium mez mez L hodnotami
stfedniho Lo
o stredniho bodu
N bodu 1 2 3
& (mm) + SD
’ (koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31 31 31 0 +0 (CV=0)
v
g | Pseudomonas | , g5, MHA 23 29 26 2 12 1B 440cv=0)
© aeruginosa
®
Staphylococcus | 55454 MHA 24 33 285 3113 13 | H5540(cv=0)
aureus
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Charakteristiky klinického provedeni

Studie, kterou uskutecnili A 2009, byla zaméfena na zjisténi vzniku beta-laktamaz rozsifeného spektra (ESBL) u druhl
Escherichia coli, které jsou proto multirezistentni, v rdznych vefejnych nemocnicich v Malajsii.4 Jedna se o retrospektivni studii
izolatu E. coli odebranych z jednotek intenzivni péce v 5 raznych vefejnych nemocnicich v roce 2004 v Malajsii. Izolaty byly
oznaceny, genotypizovany a testovany z hlediska antimikrobialni citlivosti diskovou difuzi v souladu s pokyny CLSI — véetné AST
diskl Oxoid s cefoperazonem (75 pg). Celkem bylo shromazdéno 47 izolatl E. coli. Byly uréeny jako geneticky rliznorodé
a heterogenni (s vyjimkou dvou izolatl od riznych pacientt ze stejného oddéleni — pravdépodobné v dusledku nozokomialniho
Sifeni — tyto izolaty v8ak obsahovaly razné velké plazmidy). AST disky s cefoperazonem (75 ug) prokazaly rezistenci u 30 %
z téchto izolatu E. coli, 76,5 % izolath vykazovalo multirezistenci. Celkem 40 izolat( E. coli produkovalo ESBL, coz se prokazalo
genotypovou detekci genll kédujicich ESBL, dvoudiskovym synergickym testovanim a fenotypovym konfirmaénim testem.
87,5 % izolatu produkujicich ESBL obsahovalo gen blaTEM. Studie prokazala 30% rezistenci klinickych izolati E. coli ze
40/47 ESBL produkujicich E. coli za pouziti AST diskdl Oxoid s cefoperazonem (75 pg), coz bylo dale potvrzeno dvoudiskovou
synergii a fenotypovou konfirmaci. Tato studie nevykazala pro AST disky Oxoid s cefoperazonem (75 pg) Zadné nekonzistentni
vysledky ani vysledky mimo specifikace. Tato studie prokazala, ze AST disky Oxoid s cefoperazonem (75 ug) CFP75 jsou
ucinnou metodou pro analyzu E. coli in vitro.

V roce 2004 se Ellabib et al. pokusili stanovit nejdllezitéjsi pfi¢iny novorozenecké bakteriémie vedouci k lé¢bé na jednotce intenzivni
péce za obdobi 5 let.> Pacienti byli nabirani mezi lednem 1997 a lednem 2001. Kirby—Bauerova diskova difuze byla provedena
v souladu s postupy Narodniho vyboru pro klinické laboratorni standardy (NCCLS) za pouziti etnych antimikrobidlnich latek, véetné
AST disk(l Oxoid s cefoperazonem (75 pg). Béhem sledovaného obdobi bylo odebrano 1 431 hemokultur na novorozenecké
jednotce intenzivni péce u 1 092 pfipadd podezieni na bakteriémii. Z toho bylo 801 pozitivnich (coz odpovida 648 novorozencim).
Citlivost béznych prednich gramnegativnich patogent prokazala 100% citlivost druhll S. marcescens, S.liquefaciens,
K. pneumoniae a E. cloacae a 93% citlivost u druhu E. aglomerans. Studie neuvedla zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky
mimo specifikace pro AST disky Oxoid s cefoperazonem (75 ug) a prokazala, Ze prostfedek je u¢innou metodou pro analyzu
gramnegativnich bakterii in vitro zpasobujicich bakteriémii u novorozenct a pro detekci vznikajici rezistence.

Studie Misbah et al. byla zaméfena na identifikaci profilu antimikrobialni citlivosti kmend Acinetobacter shromazdénych
v University Malaya Medical Center v Kuala Lumpuru v letech 1987 a 1996-1998.6 Klinické izolaty od pacientl pfijatych do
University Malaya Medical Center byly shromazdény v letech 1987 (n = 21) a 1996-1998 (n = 88). Testovani antimikrobialni
citlivosti bylo provedeno s AST disky Oxoid véetné diskl s cefoperazonem (75 ug) a vysledky byly interpretovany v souladu
s postupy Narodniho vyboru pro klinické laboratorni standardy (NCCLS). MIC antimikrobialnich latek byl stanoven fedénim na
agaru. VSechny izolaty z let 1996-1998 byly odolné vici cefoperazonu, coz je narlst oproti hodnoté 95,2 % v roce 1987.
Identifikace DNA odhalila pfitomnost &tyf raznych linii druhu Acinetobacter, pficemz dvé z téchto linii jsou dominantni
(genotypy 1 a 4). Genotyp 4 vykazoval zvySeny profil rezistence, zatimco genotyp 1 byl hlavné citlivy, coz naznacuje, Ze
genotyp 4 se vyvinul in situ. Studie neuvedla Zzadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace pro AST disky Oxoid
s cefoperazonem (75 ug) CFP75 a prokazala, Zze prostfedek je uc¢innou metodou pro analyzu druhl Acinetobacter in vitro
v nemochnicich a pro detekci vznikajici rezistence.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Oxoid™-kefoperatsonilevyt 75 ug (CFP75)
CT0249B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

HUOMAUTUS: Tama kayttoohje on luettava yhdesséa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien
yleisten AST-kdyttéohjeiden kanssa.

Antimikrobiset kefoperatsoniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta kefoperatsonia. Antimikrobinen aine (CFP) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: CFP75 (75 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia ~ kefoperatsoniherkkyystestilevyja  kaytetddn in  vitro  -herkkyystestauksessa  puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttdad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldaan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin kefoperatsonin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sita ei ole tarkoitettu Iadkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.

Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltaan alentuneisiin tai herkkiin
organismeihin.

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttaa FDA-3, CLSI M100-"% tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

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

. Ei sovellettavissa
Gram-negatiiviset

. Enterobacteriaceae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset

. Ei sovellettavissa
Gram-negatiiviset

. Enterobacterales

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot taulukoissa:
Gram-positiiviset

. Ei sovellettavissa
Gram-negatiiviset

e  Eisovellettavissa

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Pakkauksessa on testivalineitd useampaa kertakayttoista testia varten.

Toimintaperiaate

AST-kefoperatsonilevyja voidaan kayttdad in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-'""/EUCAST?®-metodologian mukaisesti [6ytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot I6ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympargivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja
niitd verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.
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Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jiljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
kefoperatsonilevyjen kayttdmenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

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

Toimitettavat materiaalit

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

Vaélineeseen liittyvien osien kuvaus l6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0249B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-kefoperatsonilevyreagenssin
materiaalit kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus _Reagenssi Toiminnan kuvaus
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Valkoinen kiintea aine,
kannella jaméannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. vesiliukoinen. Kefoperatsoni
(5 kpl) on laajakirjoinen
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset Kefoperatsoni beetalaktaamiantibiootti
(5 kpl) kapselit; vari vaihtelee (antimikrobinen aine), joka

haalean beigesta ruskeaan. saa soluseinainhibition

1 kunkin kasetin mukana. kautta aikaan

Folio, jolla paallystetaan kunkin bakteerisolujen hajoamisen.
Folio kasetin ja kuivausaineen

yksittaispakkaus.

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

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin eran AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sitéd valvotaan siséisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA®). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

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

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien kefoperatsonia sisaltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttda -20-8 °C:n lampétilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten CFP75 (75 pg) -kefoperatsoniherkkyystestilevyjen (CT0249B) erésta.

CLSI-metodologia

Kokeellisten
Lukema (mm) arvojen ja vertailu-
keskiarvojen
Hy
e . ATCC®- | Testi- | | Laskettu keskiméarainen
® Organismi g Alaraja | Ylaraja | vertailu-
] numero véliaine X ero (mm) +
<) keskiarvo S
5 1 2 3 keskihajonta
= . . .
(varianssikerroin)
(%).
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 28 28 | 28 -3+ 0 (CV=0)
o | Pseudomonas | ,a5q MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 -1 £0 (CV=0)
o aeruginosa
S
[ee]
&
Staphylococcus 3,17+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 32 32 | 31 (CV=0.18)
Lukema (mm) Kokeellisten
arvojen ja vertailu-
keskiarvojen
Hy
¢ - ATCC®- | Testi- . - Laskt.attu keskimaariinen
S Organismi s Alaraja | Ylaraja | vertailu-
] numero viéliaine R ero (mm) +
5] keskiarvo -
S keskihajonta
2 1 [ 2]3 eskihajonta
(varianssikerroin)
(%).
L . 32 |32 |24 -1,67 £ 4,62
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 (CV=-2,77)
(o]
K | Pseudomonas | ,;a57 MHA 23 29 26 % |26 |2 00 (CV=0)
S aeruginosa
&
Staphylococcus 27 | 28 | 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
Lukema (mm) Kokeellisten
arvojen ja vertailu-
keskiarvojen
Hyd
3 - ATCC®- | Testi- . _ | Laskettu keskiméaardinen
) S Organismi s Alaraja | Ylaraja | vertailu-
o numero véliaine R ero (mm) +
<) keskiarvo oo
S keskihajonta
2 1 |2 |3 eskihajonta
(varianssikerroin)
(%).
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31 |31 | 31 | 0+0(CV=0)
Y]
g | Pseudomonas | ,a5, MHA 23 29 26 2125 125 440 (cv=0)
bees aeruginosa
)
Staphylococeus | 5eq54 MHA 24 33 28,5 31131 1311 H540(cv=0)
aureus

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Vuonna A 2009 suoritetussa tutkimuksessa pyrittin maarittdmaan laajakirjoisten beetalaktamaasien (ESBL) esiintyminen
Escherichia coli -kannoissa — ja sen mukana my&s monildakeresistenssi — useissa julkisissa sairaaloissa Malesiassa.* Tassa
retrospektiivisessa tutkimuksessa tutkittiin viiden eri julkisen malesialaissairaalan tehohoitoyksikdistd vuonna 2004 kerattyja
E. coli -isolaatteja. Isolaatit tunnistettiin, niiden genotyypit maéaritettin ja niiden antimikrobinen herkkyys testattiin
levydiffuusiomenetelmaad kayttden CLSI:n ohjeiden mukaisesti. Mukana testauksessa olivat myds Oxoidin 75 pg:n AST-
kefoperatsonilevyt. Yhteensa 47 E. coli -isolaattia kerattiin ja maéariteltiin geneettisesti monimuotoisiksi ja heterogeenisiksi (pois
lukien kaksi saman osaston kahdelta eri potilaalta saatua isolaattia — todennakoisesti sairaalassa leviamisesta johtuen — jotka
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sisalsivat kuitenkin erikokoisia plasmideja). 75 ug:n AST-kefoperatsonilevyjen osalta resistenssia nahtiin 30 %:ssa naista E. coli
-isolaateista; 76,5 % isolaateista oli moniladkeresistentteja. Yhteensa 40 E. coli -isolaattia tuotti ESBL:a, mika selvitettiin
ESBL:a koodaavien geenien genotyyppisella havainnoinnilla, kahden levyn synergiatestauksella ja fenotyypin vahvistustestilla.
ESBL:a tuottavista isolaateista 87,5 % sisalsi blarem-geenin. Tutkimuksessa osoitettiin 30 %:n resistenssi kliinisten E. coli -
isolaattien joukossa 40/47 ESBL:a tuottavasta E. coli -isolaatista Oxoidin 75 pg:n AST-kefoperatsonilevyja kayttaen, mika
vahvistettiin edelleen kahden levyn synergiatestauksella ja fenotyypin vahvistuksella. Tutkimuksessa ei raportoitu
epajohdonmukaisia tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin 75 pg:n kefoperatsonilevyjen osalta. Tutkimus osoitti taten,
ettd Oxoidin CFP75 (75 pg) AST-kefoperatsonilevyt ovat tehokas menetelma E. colin in vitro -analyysiin.

Vuonna 2004 tutkijoiden Ellabib et al. suorittamassa tutkimuksessa pyrittiin selvittdamaan viiden vuoden ajalta tarkeimmat
tehohoitoa edellyttdneen bakteremian aiheuttajat vastasyntyneilla.® Potilaita otettiin mukaan tutkimukseen tammikuusta 1997
jatammikuuhun 2001. Kirby-Bauer-levydiffuusiotestaus suoritettiin National Committee for Clinical Laboratory Standard (NCCLS)
-ohjeistuksen mukaisesti useilla antimikrobisilla aineilla Oxoidin 75 pug:n AST-kefoperatsonilevyt mukaan lukien. Tutkimusjakson
aikana tehtiin 1 431 veriviljelyad vastasyntyneiden tehohoitoyksikén 1 092:sta epaillystéd bakteremiatapauksesta. Naista 801 oli
positiivisia (mikd vastaa 648 vastasyntynyttd). Yleisimpien gram-negatiivisten patogeenien herkkyystestauksessa nahtiin 100-
prosenttinen herkkyys kannoissa S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae ja E. cloacae, ja 93 %:n herkkyys kannassa

E. agglomerans. Tutkimuksessa ei raportoitu epajohdonmukaisia tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin 75 pug:n AST-
kefoperatsonilevyjen osalta, mika osoitti, ettd levyt ovat tehokas menetelma vastasyntyneilld bakteremiaa aiheuttavien gram-
negatiivisten bakteerien in vitro -analyysiin ja kehittyvan resistenssin havainnointiin.

Tutkijoiden Misbah et al. tutkimuksessa pyrittiin maarittdamaan Kuala Lumpurin University Malaya Medical Centeristéa vuosina
1987 ja 1996-1998 keréattyjen Acinetobacter-kantojen antimikrobinen herkkyysprofiili.® Kliiniset isolaatit keré&ttiin University
Malaya Medical Centerissa hoidossa olleilta potilailta vuosien 1987 (n = 21) ja 1996-1998 (n = 88) aikana. Antimikrobinen
herkkyystestaus suoritettiin Oxoidin AST-levyilla — 75 pg:n AST-kefoperatsonilevyt mukaan lukien — ja tuloksia tulkittiin National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) -ohjeistuksen mukaisesti. Antimikrobisten aineiden MIC-arvo maaritettiin
agarlaimennusmenetelmaa kayttden. Kaikki vuosina 1996-1998 keratyt isolaatit olivat resistentteja kefoperatsonille, mika
osoittaa resistenssin lisdantyneen 95,2 % vuodesta 1987. DNA-maarityksessa havaittiin nelja eri Acinetobacter spp. -alatyyppia,
joista kaksi oli dominoivia (genotyypit 1 ja 4). Genotyyppi 4 osoitti lisdantynytta resistenssia, kun taas genotyyppi 1 oli paaasiassa
herkkd, mika viittaa genotyypin 4 kehittymiseen in situ. Tutkimuksessa ei raportoitu epdjohdonmukaisia tai spesifikaatioiden
ulkopuolisia tuloksia Oxoidin 75 pg:n CFP75 AST-kefoperatsonilevyjen osalta, mika osoitti, etta levyt ovat tehokas menetelma
Acinetobacter spp.:n in vitro -analyysiin sairaaloissa kuten myds kehittyvan resistenssin havainnointiin.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Lim, K.-T., Yasin, R., Yeo, C.-C., Puthucheary, S., and Thong, K.-L. (2009). Characterization of Multidrug Resistant ESBL-
Producing Escherichia coli Isolates from Hospitals in Malaysia. Journal of Biomedicine and Biotechnology, 2009.
https://doi.org/10.1155/2009/165637.

5. Ellabib, M. S., Ordonez, A., Ramali, A., Walli, A., Benayad, T., and Shebrlo, H. (2004). Changing Pattern of Neonatal
Bacteremia. Microbiology and Antibiotic Resistance. Saudi Medical Journal. 25(12), 1951-1956.

6. Misbah, S., AbuBakar, S., Hassan, H., Hanifah, Y. A., & Yusof, M. Y. (2004). Antibiotic Susceptibility and REP-PCR
Fingerprints of Acinetobacter spp. Isolated from a Hospital Ten Years Apart. Journal of Hospital Infection. 58(4), 254-261.
https://doi.org/10.1016/j.jhin.2004.07.007.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet piditetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole
kehottaa kayttdmaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Oxoid™ Cefoperazon-Discs 75 ug (CFP75)
CT0249B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Cefoperazon Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Cefoperazon enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(CFP) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: CFP75 (75 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die veroffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-* CLSI M100,"- oder EUCAST?2-Breakpoint-
Tabellen miussen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengrof3e herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv

PR
Gramnegativ

. Enterobacteriaceae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100:
Grampositiv

. -
Gramnegativ
. Enterobacterales

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints nach Tabellen:
Grampositiv

« -
Gramnegativ

Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate flir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.

Das Prinzip der Methode

Cefoperazon AST-Discs kénnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet werden.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemafR der CLSI™™/EUCAST?*-Methodik finden Sie in
den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI'""/EUCAST2-Verbindungen/Konzentrationen finden Sie in den
entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das Testmedium
beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und bildet einen
Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten
Zonendurchmesserbereichen fiir den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.
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Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Riickflihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Cefoperazon AST-Discs zu etablieren oder zu iberpriifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0249B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Cefoperazon
Komponenten- Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien B
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und WeiRer Feststoff, der in Wasser
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x 16slich ist. Cefoperazon ist ein
AST-Discs. antimikrobielles Breitspektrum-
Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, Cefoperazon Beta-Lactam, das durch
Tablette (x5) rautenférmige Tabletten. Hemmung der Zellwand die
1 wird mit jeder Kartusche Lyse von Bakterienzellen
geliefert. bewirkt.
Die Folie versiegelt jede
Folie Kartusche einzeln mitihrem

Trockenmittel.
Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder

Discs (x250) Kartusche.
5 Kartuschen pro Packung.

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

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

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

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

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen gemaR der CLSI-Methodik aus den 3 jiingsten Chargen von Cefoperazon (75 pg)

CFP75 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0249B).

CLSI-Methodik

Mittlere
Messwert (mm) Differenz
g zwischen den
s . ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter experimentellen
O Organismus . Referenz- Werten und den
k7 Nummer | medien | Grenze | Grenze . .
= mittelwert Referenzmittel-
g 1 2 3 werten (mm) +
o SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+0(Cv=0)
o | Fseudomonas | a5, MHA | 23 29 26 25 |25 |25 -1£0(CV=0)
I32] aeruginosa
S
[ee]
&
Staphylokokkus | 554,54 MHA 24 33 28,5 32 |32 |31 317£0,58
aureus (CV =0,18)
Messwert (mm) Mittlere
Differenz
g zwischen den
s . ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter experimentellen
O Organismus : Referenz- Werten und den
£ Nummer | medien | Grenze | Grenze - .
= mittelwert Referenzmittel-
g 1 2 3 werten (mm) +
o SD (Varianz-
koeffizient) (%)
. . 32 32 24 -1,67 £ 4,62
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 (CV =-2,77)
(o]
K | Pooudomonas | o7gs3 | MHA | 23 29 2 % |26 126 | 5i0(cv=0)
N aeruginosa
N
[sp]
Staphylokokkus 27 28 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV = -0,69)
Messwert (mm) Mittlere
Differenz
g zwischen den
© Berechneter experimentellen
< . ATCC®- | Test- Untere | Obere
o Organismus . Referenz- Werten und den
£ Nummer | medien | Grenze | Grenze - .
S mittelwert Referenzmittel-
2 1 2 3 werten (mm) +
o SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31 31 31 0+0(CV=0)
v
g | Pseudomonas | , a5, MHA | 23 29 26 2 125 1B | 4i0cv=0)
© aeruginosa
®
Staphylokokkus 31 31 31 -
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 25+0(CV=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Klinische Leistungsmerkmale

Die Studie A 2009 zielte darauf ab, das Auftreten von Beta-Laktamasen mit erweitertem Spektrum (ESBL) in Escherichia coli
festzustellen, die daher in verschiedenen offentlichen Krankenhdusern in Malaysia multi-drug-resistent sind.* Es handelt sich um
eine retrospektive Studie von E.-coli-Isolaten, die im Jahr 2004 auf Intensivstationen in 5 verschiedenen o&ffentlichen
Krankenh&usern in Malaysia gesammelt wurden. Die Isolate wurden mit Fingerabdriicken versehen, genotypisiert und mittels
Disc-Diffusion gemafR den CLSI-Richtlinien auf ihre Suszeptibilitdt gegeniiber antimikrobiellen Mitteln getestet — einschlieBlich
Oxoid Cefoperazon (75 pg) AST-Discs. Insgesamt wurden 47 E.-coli-lsolate gesammelt und als genetisch vielfaltig und
heterogen eingestuft (mit Ausnahme von zwei Isolaten von verschiedenen Patienten derselben Station — wahrscheinlich aufgrund
nosokomialer Ausbreitung — diese Isolate enthielten jedoch Plasmide unterschiedlicher Gréf3e). Cefoperazon (75 ug) AST-Discs
wiesen bei 30 % dieser E.-coli-Isolate eine Resistenz auf; 76,5 % der Isolate waren multi-drug-resistent. Insgesamt 40 E. coli
waren durch den genotypischen Nachweis von ESBL-kodierenden Genen, den Doppel-Disc-Synergietest und den
phanotypischen Bestatigungstest ESBL-produzierend. Von den ESBL-produzierenden Isolaten besafRen 87,5 % das blarew-Gen.
Die Studie zeigte eine 30%ige Resistenz von klinischen E.-coli-Isolaten von 40/47 ESBL-produzierenden E. coli unter
Verwendung der Oxoid Cefoperazon (75 ug) AST-Discs, was durch Doppel-Disc-Synergie und phanotypische Bestatigung weiter
bestatigt wurde. In dieser Studie wurden keine inkonsistenten oder auerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir Oxoid
Cefoperazon (75 ug) Discs berichtet. Daher hat diese Studie gezeigt, dass die Oxoid Cefoperazon (75 ug) CFP75 AST-Discs
eine wirksame Methode fir die In-vitro-Analyse von E. coli sind.

Im Jahr 2004 versuchte Ellabib et al., die wichtigsten Erreger neonataler Bakteriamie, die eine Behandlung auf der Intensivstation
verursachen, Uber einen Zeitraum von 5 Jahren zu ermitteln.’ Die Patienten wurden zwischen Januar 1997 und Januar
2001 rekrutiert. Die Kirby-Bauer-Disc-Diffusion wurde in Ubereinstimmung mit dem nationalen Komitee fiir klinische
Laborstandards unter Verwendung zahlreicher antimikrobieller Substanzen, darunter Oxoid Cefoperazon (75 pg) AST-Discs,
durchgefiihrt. Wahrend des Studienzeitraums wurden 1431 Blutkulturen auf der neonatologischen Intensivstation von
1092 Fallen mit Verdacht auf Bakteriamie entnommen. Davon wurden 801 als positiv befunden (entsprechend
648 Neugeborenen). Die Suszeptibilitat der gangigen fihrenden gramnegativen Erreger zeigte eine 100%ige Suszeptibilitat von
S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae und E. cloacae und eine 93%ige Suszeptibilitdt von E. agglomerans. Die Studie
ergab keine inkonsistenten oder aufRerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir Oxoid Cefoperazon (75 pg) AST-Discs
und zeigte somit, dass das Produkt eine wirksame Methode fir die In-vitro-Analyse von gramnegativen Bakterien, die Bakteriamie
bei Neugeborenen verursachen, und fir den Nachweis von Resistenzen ist.

Misbah et al. zielte darauf ab, das antimikrobielle Suszeptibilitatsprofil von Acinetobacter-Stammen zu ermitteln, die 1987 und
1996-1998 im University Malaya Medical Centre in Kuala Lumpur gesammelt wurden.® Klinische Isolate von Patienten, die in das
University Malaya Medical Centre eingeliefert wurden, wurden 1987 (n = 21) und 1996-1998 (n = 88) gesammelt. Antimikrobielle
Suszeptibilitatstests wurden mit Oxoid AST-Discs einschliellich Cefoperazon (75 pg) AST-Discs durchgefiihrt und in
Ubereinstimmung mit dem National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) interpretiert. Die MHK der
antimikrobiellen Mittel wurde durch Agarverdiinnung bestimmt. Alle Isolate aus den Jahren 1996-1998 waren resistent gegen
Cefoperazon — ein Anstieg von 95,2 % im Jahr 1987. Der DNA-Fingerabdruck zeigte das Vorhandensein von vier verschiedenen
Linien von Acinetobacter spp., wobei zwei dieser Linien dominant waren (Genotypen 1 und 4). Genotyp 4 wies ein erhdhtes
Resistenzprofil auf, wahrend Genotyp 1 hauptsachlich suszeptibel war, was darauf hindeutet, dass Genotyp 4 in situ entwickelt
hat. Die Studie ergab keine inkonsistenten oder auBerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir die Oxoid Cefoperazon
(75 pg) CFP75 AST-Discs und zeigte somit, dass das Gerat eine wirksame Methode fur die In-vitro-Analyse von Acinetobacter
spp. in Krankenhausern und fir den Nachweis neu auftretender Resistenzen ist.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Cefoperazone 75 ug (CFP75)

CT0249B
Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autég oL O8nyleg Xpriong Ba mpénel va StaBalovtal og cuvBUAOUO UE TIG YEVIKEG 00NYLeg xpriong
AST mou mapéxovtal e o mpoidv Kal eivat Stabéoiueg oto Sladiktuo.

O1 Cefoperazone Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (diokol dokipng avTipikpofiakig euaiobnaiag Kepotrepaldvng)
eival xaptivol diokol didoTaong 6 mm TToU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPORBIOKOU TTapdyovTa KEQoTrepalovn.
O1 diokol @épouv €TIKETA Kal OTIG OUO TTAEUPEG PE AETITOPEPEIEG TOU avTIdIKpoBiakoUu Trapdyovta (CFP) kai Tng Trepiexopevng
To0o6TNTAG (Ug): CFP75 (75 ug).

O1 diokol Trapéxovtal o€ Kaoéteg TTou Trepiéxouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia trepidapfdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
oppayigetal EexwploTa padi pe Eva EnpavTiko diokio oe diagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kKaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou.
01 diokol Cefoperazone AST ptropouUv va diavepunBoUv XpnoIPoTToIWVTAG £vav AlaveunTtripa (katavouéa) Aickwv Oxoid (TTwAeital
XwpIaTd). KaBe pepovwpévog diokog Ba TIPETTEN va XPNOIYOTIOIEITAl HOVO Hia gopd.

MpoBAeTouevn XpRon

O1 Aiokor Aokiung AvtipikpoBiakng Euaiobnaiag Cefoperazone xpnaoiyoTtroloUvTal GTNV NUITTOCOTIKA PEB0BO SOKIUAG dIdXuang
ae dyap yia dokipaaieg euaiobnaoiag in vitro. AuToi ol 8iokol XpnaoiIPoTTolouvTal € Jia SIayVWATIKH POK £pYACIWY TIPOKEINEVOU VA
BonBroouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTOV TTPOCGdIOPICHO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWY YIa AOBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXE!
utroyia OTI €Xouv PIKPORIOKN AoipwEn, TTpoopifovTal yia Tov TTPoadIopIoNsd TNG uaicONnaiag évavTi JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG
oTT0ioug N KePoTTrEPalovn éxel atrodelxOei 6T eival dpaoTikr) TdG0 KAIVIKE 600 Kal in vitro. MNa xprion pe kaBapr kaAAiEpyeia TTou
avamTuxonke og ayap.

To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OV €ival QUTOUATOTTIOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA yia ETTAYYEALATIKY XPAON Kal OeV ATTOTEAE]
OUVOJEUTIKO BIayVWOTIKO PEDO.

H Sokiun TTapéxel TTANPOPOPIES YIA TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, evOIGUECWY N guaiodnTwy oToV
QVTIMIKPOPIOKS TTapayovTa.

Mepaitépw amaitioelg yia T cuAAoyn delypdTwy, 1o XEIPIOPS Kal TN @UAAEN Twv SelyuATWY PTTOpoUV va BpeBouv OTIG TOTTIKEG
dladikaagieg kal 0dnyieg. Aev uTTapxEl KaBopiopévog TTANBUCUGG SOKINWY YIa aUTOUG ToUug BioKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKE 6pia eualadnaiag atnv Tpéxouaa £kdoan Twv TIvakwy Tou FDA3, tou CLSI M100,* f ol Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEGHATOG WeYEBOUG Jwvng.

Eidn pe dnpooieupéva opia euaiobnaoiag aupgwva pe TNV Tpéxouaa BiBAioypagia Tou FDA:
Gram-BeTikd

. AY
Gram-apvnTIKAa

. Enterobacteriaceae

Eidn pe dnuooieupéva épia euaicBnaiag oclpewva pe Tnv Tpéxouaa BiBAioypagia Tou CLSI M100:
Gram-8eTikda

. AY
Gram-apvnTiKa

. Enterobacterales

Eidn pe dnuooieupéva épia euaiobnoiag cUPPWVaA PE TTIVOKEG:
Gram-8eTikd

. AY
Gram-opvnTIKd

. AY

KdaBe diokog gival yia pia xprion yévo. H cuokeuaaia TrepIEXel ETTAPKA aplOUS 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
QOKIUWV YIa TTOAATTAEG SOKIPEG Piag Xpriong.


http://www.thermofisher.com/

Apxn Tng MeB6dou

O diokol Cefoperazone AST eival duvaré va xpnaoigoTroinfolv oTnv NUITToooTIKr péBodo dokiung didixuang o€ dyap yia SOKIUES
euaioBnaiag in vitro. Ta TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KAl TNV €PUNVEI TwV ATTOTEAEOPATWY CUPQWVA PE TN
peBodoAoyia CLSI™/EUCAST?®, avartpégre ota oXETIKA IoxUovTa TTPOTUTTa. MiVOKEG TTOU Qvaypd@ouy £Vwon/CUYKEVTPWOEIG
kar@ CLSI™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIKr BIBAIOYPAQIKA TEKUNEIWOT TOUg TTapakdTw. KaBapég KaAIEPYEIEg
KAIVIKG OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV eVOQBaApifovTal oTo UTTO €€€Taon péoo Kal o diokog AST TotroBeTeiTal oTnv emm@aveia. To
avTIRIOTIKO TTou BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO JiOKO dlaxéeTal Eow Tou Ayap yia va oxnuaTioel yia diaBdBuion. MeTd Tnv emmwaon,
ol {wveg avaoToANG TNG MIKPORIAKAG avaTrTuéng yupw atd Toug SioKOUG UETPWVTAI Kal CUyKpivovTal pe KabBiepwyéva elpn
OIaUETPWYV CUIVNG VIO TOV CUYKEKPIPEVO QVTIUIKPORIAKS TTapdyovTa/pIKpoopyavioud/UIKpoopyaviguoUg utrd SOKIUN.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTta Twv Tipwv Twv Méowv Badbuovopunong kai Twv YAIKwY EAéyxou

H peTpoAoyikr ixvnAaciuéTnTa Twv TIHWV TTou atrodidovTal o pEoa Babuovounong Kal UAIKG eAEyXOU TTOU TTPOOPIfovTal Yia TOV
KaBopioyd A TNV emaAfBeuon Tng MOTOTNTAG pIag PEBGdou yia Toug Oiokoug Cefoperazone AST Bagciletar o O1EBvwg
avayvwpIiopéveg dladIkaaieg Kal TTpOTUTTa.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIB0O0NG Yia TIG BOKIYEG EuaIaOnaiag
ME QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwg ammd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAiIkd Tou Mapéxovtai

O diokol Cefoperazone AST armotehoUvTal aTTd XAPTIVOUG SioKOUG BIGNETPOU 6 mm SIATTOTIOUEVOUG HE CUYKEKPIYEVN TTOCOTNTA
avTigikpoBiakou Trapdyovta. O1 diokol Pépouv arpavon Kai oTiG 800 TTAEUPEG TTou UTTOdEIKVUEI TOV VTIMIKPORIakd TTapdyovTa Kal Thv
mroodtnta. O1 diokol Cefoperazone AST TTapéxovral o€ kao€Teg Twv 50 diokwv. K&Be cuokeuaaia repihapBdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
€ival pEPoOVWPEVA CUOKEUAOPEVN OE auokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion ahoupiviou padi pe ENPavTiko.

BA. Nivaka 1 TapakdTw yia gia TepIypagn Twv £EapTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOoidV. [a TTeplypa®n
TWV EVEPYWV AVTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEACOUV TO OTTOTEAETUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégte aTov MMivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou TrapéxovTail pe To CT0249B Nivakag 2. Mepiypa@n Tou avTiSpacTnpiou
Mepiypaen Mepiypaen YAIKGV diokou Cefoperazone AST
EgapTnudaTwyv AvTiSpaaoTiiplo Meprypagn Tng AsiTtoupyiog
Kaoéra pe eAatnpio, E€apTtiuarta didtagng kai N\€eUKO OTEPED, UBATOBIAAUTO.
KaTrdki Kai €gBoAo (x5) TTAQOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI H kepotrepaddvn cival évag
50x AST diokoug. QVTIPIKPORIAKAG TTapAyovTag
ZnpavTiko Siokio (x5) Avoogoﬂ }J"IT&( éwg' KaQE qu’)pmog, Kegotrepagévn Br’]Ta-)\aKT(’xpr]g EUPEOG .
MIKPA BIOKia O€ OXAMA TTAoTIAIAG. QACUATOG TTOU TTPOKAAEI AUGN
Mapéxetal 1 ye k&Oe KaoéTa. BaKTNPIOKWY KUTTAPWY HECW
DUAO aAoupiviou yia ™G qvacTo)\r']g TOU KUTTOPIKOU
®UAAo aAoupiviou HEHOVWUEVN OPPAYIoN KGBE TOIXWHATOG.

KOo£TaG Yadi Ye To ENPavTikd TNG.
Mepovwpévol diokol arréd
aTTopPOPNTIKS XaPTi. 6 mm.

50 ot k@B KaoéTa.

5 Kao£TEG avd OUOKEUQTIa.

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
Evaio®noiag (x250)

H ouykévipwan Tou avTifioTikoU atov dioko AST avaAUeTal yia KGBe TrapTida kol EAEYXETAI XPNOIPOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TTpayuaTikh CUYKEVTPWAON ava@épeTal AETITOPEPWS aTo MioToTroINTIkG AvAAucng.

O diokol Cefoperazone AST ptropouv va diavepnBouv xpnoigotrolwvtag évav AlaveunTripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog
O¢ev TTePIAAUPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia {wng kai Zuvlnkeg PuAagng
Or1 un avolypéveg kaoéteg Twv diokwv Cefoperazone AST xouv 8idpkeia {whAg 36 pnvwv epdoov QuAdooovTal UTrd TIg
ouvIoTWHEVEG auvOnKeg. O pun avolypéveg KaoéTeg TTpETTel va @uAdooovTal aTtoug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

Metd To Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va UAGTTOVTal EVTAG Tou dlaveunTipa (Katavopéa) HEoO OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
ENPAvTIKO TTOU JeV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKOAI XpWHATOG) 1] o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUUEVO OTTO TO PWG, AEPOCTEYN
TIEPIEKTN ME ENPAVTIKO yia TNV TTpoaTacia Twv Siokwv até Tnv uypagia. O1 diaveunTrpeg TTPETTEI va QUAGOTOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN O0TOuG 2 éwg 8 °C kai va agrivovtal va €pBouv oe Begppokpacia dwuatiou TIPIV TO AVOIYUA YIa VO aTTOQEUXOEi
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. AQoU avoixToUv atrd Tn CUCKEUOOIa TOUG TToU TTEPIEXEI ENPavTIKO, ol diokol Ba TTpémmel va
XpnoigotroloUvTal eVT6G 7 NUEPWV Kal Hévo dv uAdooovTal STIWG TrEpIypA@eTal oTIG TTapolceg Odnyieg Xpriong.

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



XapakrtnpioTikd AvaAuTtikig Emridoong

Mivakag 3. AvemegépyaoTa dedopéva peyebwv wvwv, cuppwva pe Tn peBodoloyia CLSI, rou eAR@dnoav amé Tig 3 mo
mPOCPATEG TTAPTISEG TWV Aiokwv Aokipng AvTipikpoBiakng EvaioBnoiag Cefoperazone (75 pg) CFP75 (CT0249B).

MeBodoAoyia CLSI
i Méon Siagpopd
Mérpnon (mm) METASU TWV
§ TEIPAUATIKWV
:5 YTTOAOVIGUEV TIHWV KAl TWV
'g_ Mikpoopya- Api1Buo6g | YAIkO Karwrepo | Avwrato éo _"Y . Hevn HECWV TIHWV
c VIOuOg ATCC® | Aokiyng | Opio Opio zvagopudng avapopdg
b 1 |2 |3 (mm) + SD
I (XuvTeAeoTAG
2 SIaKUPAvoNG)
(%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3 +0 (CV=0)
o | Fseudomonas | o653 | MHA | 23 29 26 25 |25 |25 | -1:0(cv=0)
™ aeruginosa
S
N
2]
Staphylococcus 3,17+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 32 32 31 (CV=0,18)
Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
- peTagl Twv
o TTEIPAUATIKWV
3 YTroAOVIGLEY TIMQV KOl TWV
'g_ Mikpoopya- Ap1Bu6g | YAIKO Karwrepo | Avwrato éo _"Y . HevR HEOCWV TIHWV
= VIOHOG ATCC® | Aokipng | Opio Opio l;(va;l)opuéng avapopdg
S 1 |2 |3 (mm) + SD
I (XuvTeAeoTAG
2 Siakipavong)
(%)
. . 32 32 24 -1,67 £4,62
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 (CV=-2,77)
(o]
K | Pseudomonas 27853 | MHA 23 29 26 %6 126 126 | 540(cv=0)
N aeruginosa
N
(a2
Staphylococcus 27 28 28 -0,83+0,58
aureus 25923 | MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
Métpnon (mm) Méon Siagopd
- peTagl Twv
° TEIPAUATIKWV
3 YTroAOVIGUEVI TIMWV KOl TWV
'g_ Mikpoopya- Api1Bu6g | YAIkO Katwrepo | Avwrato éo _"v . Hevn HECWV TIHWV
c VIOHOg ATCC® | Aokiyng | Opio Opio zvagoppdng avapopdag
S 1 |2 |3 (mm) + SD
I (XuvTeAeoTAG
2 SIaKUPAvoNG)
(%)
Escherichiacoli | 25922 | MHA 28 34 31 31 |31 | 31 | 0+0(CV=0)
v
g | Pseudomonas | ,e55 | A 23 29 26 2 12 12 | 440(cv=0)
o aeruginosa
®
Staphylococeus | oeq03 | MHA 24 33 285 31131 131 | H540(cv=0)
aureus

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




XapakrtnpioTikd KAivikijg ETridoong

A 2009 peAétn pe a1éX0 TOV TTPpoadiopiopd TG ePpaviong BriTa-AakTapacwy eupéog edapatog (ESBLs) og Escherichia coli kai
ETTOUEVWG avOEKTIKG o€ TTOAAG @dpuaka, og Sidgopa dnudcia voookoueia atn Mahaioia.* AuTr| gival pia avadpopikr] JEAETN
aTTopovwBEVTWY aTeAeXWV E. coli TTou cuAAéxBnkav atré povadeg eviaTikig BepaTreiag og 5 SIaQOPETIKG dNUOTIa VOOOKOUEID TO
2004 otn MaAaicio. Zta amopovwuéva oTeAéxn éyive Tautotroinon DNA, kaBopiopdg yovéTutrou Kai Sokiydotnkav yia
avTipiKpoPlakr) euaioBnaia pe didyuon diokou oUpgwva Pe TiG 0dnyieg Tou CLSI — ouptrepihapavouévwy Twv diokwv AST Oxoid
Cefoperazone (75 pg). ZuvoAika 47 atmropovwpéva oTehéxn E. coli culéxBnkav Kal TTpoodIopioTNKAV WG YEVETIKA TTOIKINOHOPQO
Kol €Tepoyevr) (ue e€aipean dUO atmopovwpéva OTeAEXN OTTO dlAPOPETIKOUG aoBeveig TnG idlag TITépuyag - mMlavév Adyw
VOOOKOUEIOKNG EEATTAWONG - WOTOCO, AQUTA TA ATTOPOVWUEVA OTEAEXN TTeEpIEixav TTAaouidia diapopeTikoU peyéBoug). O diokol
AST 1ng kepotepaddvng (75 pg) édeifav avroxr ato 30% atmd autd Ta atrogovwpéva aTeAéxn E. coli. To 76,5% Twv aTeAexwv
ATav avOekTIKa o€ TTOANATTIAG @dpuaka. Zuvolikd 40 oTteAéxn E. coli Tapriyayav ESBL pe yovoTuTTrik avixveuon yovidiwv Trou
KwdikoTToloUv ESBL, dokiur) cuvépyelag dITAoU BioKou Kal GaIVOTUTTIKA €TTIRERAIWTIKF) BOKIYM. ATTO TA OTTOMOVWHEVA OTEAEXN
Trou Trapryayav ESBL, 10 87,5% Trepieixe To yovidio blarem. H peAETN €0€1§e TToo0aTS avToxhG 30% TwV OTTOPOVWHEVWY OTEAEXWV
E. coli eti guvoAou 40/47 otehexwv E. coli Trou Trapriyayav ESBL xpnoipgomroiwvTag Toug diokoug AST Oxoid Cefoperazone
(75 pg), kam ou emMRERAILONKE TTEPAITEPW ATTO TN CUVEPYEIa SITTAOU BiCKOU Kal TN QaIvoTuTTIKr eIReRaiwan. AUuTA n PEAETN
OEV QVEQPEPE OCUVETT) OTTOTEAECHATA 1) OTTOTEAECHATA EKTOG TTPOBIAYPAPWYV yia Toug diokoug Oxoid Cefoperazone (75 pg).
Etropévwg, autn n yeAéTn €de1e 611 n xprion Twv diokwv Oxoid Cefoperazone (75 pg) CFP75 AST atroTeAei pia aTToTEAEOUATIKA
p€BOodO yia in vitro av@Auon Twv E. coli.

To 2004, o1 Ellabib et al. otéxeucav oTov TTPOGdIOPICUO TWV CNUAVTIKOTEPWY QITIOAOYIKWV TTAPAYOVTWY TNG VEOYVIKAG
BakTnplaiyiag Tou €xel wg amoTéAeopa Tn Bepareia oe povada evratikhg BepaTreiag yia pia Tepiodo 5 e1wiv.® O aoBeveig
evtaxOnkav petagu lavouapiou 1997 kai lavouapiou 2001. H didxuon diokou Kirby-Bauer mpayuatotroin@nke ocupu@wva he Tnv
€OVIKN) €MTPOTIA KAIVIKWV €PYACTNPIAKWY TIPOTUTTWV  XPNOIMOTIOIWVTAG  TTOAUGPIBUOUG  avTIUIKPORBIOKOUG TTapAYOVTEG,
gupTtrepiAapBavopévwy Twv diokwv AST Oxoid Cefoperazone (75 pg). Katd tnv mepiodo Tng peAéTng eAn@dnoav 1431
aINOKAAANIEPYEIEG aTTO PHOVADEG EVTATIKAG BepaTtreiag veoyvwy atméd 1092 mepioTaTikd pe utrowia Baktnplaipiog. Aéd autd, Ta 801
Bpébnkav BeTIKG (TTOU avTIoToIXOUV O€ 648 veoyvd). H euaioBnaia Twv Koivwy Bacikwv Gram-apvnTiKwy TTaBoyovwy £€5€15e 100%
euaiobnaia oe S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae, kai E. cloacae, kai 93% suaiobnoia o€ E. agglomerans. H peAétn
Oev avEPEPE AOUVETT) ATTOTEAEOUATA ) ATTOTEAEOUATA EKTOG TTPOdIaypapwy yia Toug diokoug AST Oxoid Cefoperazone (75 pg)
Kal, WG €K TOUTOU, KATEDEIEE OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ATTOTEAEI P OTTOTEAEGUATIK HEBOBO yia TV in vitro av@Auan Gram
apvNTIKWYV BaAKTNPiwV TToU TTPOKAAOUV BaKTnplaiyia o VEOyvA Kal yIa TNV avixveuon eu@avi{OPevng avtoxng.

O1 Misbah et al. gréxeuocav oTnv TauTtoTToinon Tou TIPO@IA avTIMIKPORIGKNG euaioBnaiag oTeAexwv Acinetobacter Tou
OUMEXBNKav aTto To University Malaya Medical Centre, Kuala Lumpur 1o 1987 kai 1996-1998.% KAvikG atroovwBévTa oTeAEXN
ammé aoBeveig TTou eiorxOnoav a1o University Malaya Medical Centre cuAéxBnkav 1o 1987 (n=21) kai oo didoTnua 1996-1998
(n=88). MpayyaTotroiOnke Ookiuf avTiyikpoBlakig euaigbnaiag pe diokoug Oxoid AST cuumepIAauBavopévwy dioKwv
Cefoperazone (75 pg) AST kai epunvedTnkav cUpgwva pe Tnv EBvikr Emrtpotrn yia ta KAivika EpyaoTnpiakd MNpdtutra (NCCLS).
To MIC Twv QvTIHIKPOBIGKWY TTaPayovIwy TTPoodIlopioTnKe e apaiwon o€ dyap. OAa Ta amopovwpéva OTeAEXN TTou
OUAAEXBNKav peTagu 1996-1998 nAtav avBekTIkG oTnv Ke@otrepalovn, pia augnon atd 95,2% cuykpITika pe 10 1987. H Afqyn
Tautotroinong DNA atrokdAuye Tnv TTapoudia TEoadpwy dIaQOPETIKWY yevealoyiwv Twv Acinetobacter spp. pe 000 ammd auTég
TIG yeveaAoyieg va gival kupiapyeg (yovoTutrol 1 kai 4). O yovoTuTrog 4 £5€1§e augnuévo TTPo®iA avtoxng, Evw 0 yovoTuTrog 1 Atav
KUpiwg euaiodnTog, uttodnAwvovTag 6Tl 0 yovoTuTTog 4 avaTTUXOnke in situ. H yeAETN dev avépepe AOUVETTH aTToTEAéCUATA
N ammoTeAéouaTa EKTOG TTPOdIAYPaPWY Yia Toug diokoug AST Oxoid Cefoperazone (75 ug) CFP75 kal, wg ek TouTou, KaTEDEIEE
OTI TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV aTtroTeAel pia armroTeAeopatikh péBodo yia Tnv in vitro avaAuon Twv Acinetobacter spp. o€
VOOOKOUEIO KOl YIO TNV avixveuan eueavifOPEVNG avtoxng.

ZofBapd TupBdavra
KdaBe ooBapd aupBdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEDN UE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apxf TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPNHOTNG /KAl 0 A0BEVAG.

Blp)\loqu(pu(sg Avagopég

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Lim, K.-T., Yasin, R., Yeo, C.-C., Puthucheary, S., and Thong, K.-L. (2009). Characterization of Multidrug Resistant ESBL-
Producing Escherichia coli Isolates from Hospitals in Malaysia. Journal of Biomedicine and Biotechnology, 2009.
https://doi.org/10.1155/2009/165637.

5. Ellabib, M. S., Ordonez, A., Ramali, A., Walli, A., Benayad, T., and Shebrlo, H. (2004). Changing Pattern of Neonatal
Bacteremia. Microbiology and Antibiotic Resistance. Saudi Medical Journal. 25(12), 1951-1956.

6. Misbah, S., AbuBakar, S., Hassan, H., Hanifah, Y. A., & Yusof, M. Y. (2004). Antibiotic Susceptibility and REP-PCR
Fingerprints of Acinetobacter spp. Isolated from a Hospital Ten Years Apart. Journal of Hospital Infection. 58(4), 254-261.
https://doi.org/10.1016/.jhin.2004.07.007.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAAEn TTavTog dikaiwuarog. H ovouacio ATCC® eival epTropikd oAU TG
ATCC. OAa Ta dAAa gptropikd orjpata amoteAolv 18lokTnaia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwy TnNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouv Tn XPRon AuTWVY TwV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TToU Ba YTTOPOUCE
va TTapaBIdoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG ID10KTNCIaG GAAWY.
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Oxoid™ Cefoperazone Discs 75 ug (CFP75)
CT0249B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

A Cefoperazone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Cefoperazon antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-
es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi bacitracin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tiintetve az antimikrobialis szer (CFP) és a jelen Iévd mennyiség (ug): CFP75 (75 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyltt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Cefoperazone AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhaték (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Cefoperazone Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuzids vizsgalati moédszerben hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fertézés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozésa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a cefoperazon klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,
agaron novesztett tenyészettel egyltt hasznalandé.

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

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

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

Kdzzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,'® vagy az EUCAST? tdréspont-tablazatokat kell
hasznalni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv

. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ

. Enterobacteriaceae

A jelenlegi CLSI M100 szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv

. Nem alkalmazhato
Gram-negativ

. Enterobacterales

Atablazatok szerint kozzétett toréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv

. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ

. Nem alkalmazhaté

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

A modszer elve

A Cefoperazone AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokeért lasd a vonatkozo hatalyos szabvanyokat. A CLSI'"™/EUCAST? vegylilet/koncentraciokat bemutato tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentaciéjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciot kdvetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmeérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.
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A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

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

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok 6sszhangban vannak a CLSI™ és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkozd jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Cefoperazone AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van elldtva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabdl.
A Cefoperazone AST Discs korongokat 50 darabos kazettdkban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak
egyenként, féliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivdval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzhdz tartozé komponensek leirasat 1asd alabb az 1. tablazatban. A készulék eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0249B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Cefoperazone AST Disc korongok

Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa

Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér, vizben oldodé szilard

dugattyuaval (x5) tartalmazé miianyagkazetta. anyag. A cefoperazon egy

Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig Cefoperazon széles spektrumu béta-laktam
terjed6 szind, kis, rombusz P antimikrobialis szer, amely
alaku tabletta. a sejtfal gatlasan keresztil
Minden kazettahoz baktériumsejt-lizist okoz.

1 darab mellékelve.

Folia, amely minden kazettat
kilén-kildn zar le nedvszivoval.
Abszorbens papirbdl késziilt
kilénallé korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Félia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

megfelel6en (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
A Cefoperazone AST Discs korongok a készilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Cefoperazone AST Discs korongok kazettainak eltarthatdésagi ideje 36 hénap az ajanlott kérilmények kozotti
tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettdkat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddo, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahémérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belll fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI-moédszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Cefoperazone (75 pg) CFP75 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0249B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

A kisérleti
Leolvasas (mm) értékek és a
° P referencia
8 | . ATCC®- | Teszt | Alsé Felsd Kiszamitott kézépértékek
X Mikroorganizmus . . . f e . . ... |referencia A
Q0 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | . . . . kozotti atlagos
£ kozépértéek L .
@ 1 2 3 kiilénbség (mm)
fid + SD (variaciés
egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+ 0 (CV=0)
° Pseud'omonas 27853 MHA 23 29 26 25 25 25 -1+0 (CV=0)
o« | aeruginosa
S
[ee]
&
Staphylococcus | y5q05 | MHA | 24 33 28,5 32 |32 |31 3,17£0,58
aureus (V. E.=0,18)
Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
° P referencia
8 | . ATCC®- | Teszt | Alsé Felsd Kiszamitott kbzépértékek
X Mikroorganizmus . . . f s . . .., |referencia A
‘© szam taptalaj | hatarérték | hatarérték |, ... . .. kozotti atlagos
£ k6zépérték L .
5 1 2 3 kilonbség (mm)
L + SD (variaciés
egyiitthato) (%)
Escherichia coli | 25922 | MHA | 28 34 31 2 e '(16‘\3/7:247*‘;?
(<]
N Pseudomonas 27853 |MHA |23 29 26 % |6 |26 010 (V. E.=0)
N | aeruginosa
N
[sp]
Staphylococcus 27 28 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
° P referencia
8 | . ATCC®- | Teszt | Alsé Felsd Kiszamitott kézépértékek
X | Mikroorganizmus . . . Iy . . ... |referencia A
‘0 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | = . ", " kozotti atlagos
£ kozépérték - <
5 1 2 3 kilonbség (mm)
fid + SD (variaciés
egyltthato) (%)
Escherichia coli | 25922 | MHA | 28 34 31 31 31 31 0+0 (V. E.=0)
Yo
g | Pseudomonas | oze55 | MHA | 23 29 2% 25 |25 125 | 4,40 (cv=0)
& | aeruginosa
)
Staphylococcus | y5q05 | MHA | 24 33 285 3t 181 131 | 5540 (cv=0)
aureus

Klinikai teljesitményjellemzék

A 2009 vizsgalat célja a kiterjesztett spektrumu béta-laktamazok (ESBL-ek) megjelenésének meghatarozasa volt Malajzia kilonb6z6
kozkérhazaiban az Escherichia coli esetében, amelyek ezért tobb gydgyszerrel szemben rezisztensek.* Ez egy retrospektiv vizsgalat,
amely E. coli izolatumokat vizsgalt, amelyeket 2004-ben Malajziaban 5 kilénb6z6 allami kérhaz intenziv osztalyairol gydjtéttek. Az
izolatumokat azonositottéak, genotipizaltak, és korongdiffizidval vizsgaltdk az antimikrobialis érzékenységet a CLSI
iranymutatasainak megfeleléen — beleértve az Oxoid Cefoperazon (75 ug) AST Discs korongokat. Osszesen 47 E. coli izolatumot
gyujtéttek be, amelyek genetikailag valtozatosnak és heterogénnek bizonyultak (kivéve két izolatumot, amelyek ugyanazon osztaly
kiilonb6z6 betegeitdl szarmaztak — valdszinlileg nozokomialis terjedés miatt —, azonban ezek az izolatumok kilonb6zé méreti
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plazmidokat tartalmaztak). A Cefoperazone (75 pg) AST Discs korongok 30%-anal mutattak ki rezisztenciat E. coli izolatumok
esetében; 76,5%-uk tébb gyogyszerrel szemben rezisztens volt. Osszesen 40 E. coli volt ESBL-termelé az ESBL-kodold gének
genotipusos kimutatasaval, a kettés korongos szinergiavizsgalattal és fenotipusos meger6sité vizsgalattal. Az ESBL-termeld
izolatumok 87,5%-a tartalmazta a blarem gént. A tanulmany 30%-os rezisztenciat mutatott ki az E. coli klinikai izolatumanal 40/47
ESBL-termel6 E. coli kdziil az Oxoid Cefoperazon (75 ug) AST Discs korongok hasznalataval, amit a kettés korongos szinergia és
fenotipusos megerésités is megerdsitett. Ez a tanulmany nem jelentett kdvetkezetlen vagy specifikacion kivili eredményeket
az Oxoid Cefoperazon (75 ug) Discs korongok esetében. Ez a tanulmany tehat azt bizonyitotta, hogy az Oxoid Cefoperazone (75 pg)
CFP75 AST Discs korongok hatékony mdédszert kinalnak az E. coli in vitro elemzésére.

2004-ben, Ellabib et al. célja az volt, hogy meghatarozzak az ujszull6ttkori bakteriémia legfontosabb kérokozait, amelyek 5 év alatt
az intenziv osztalyon kezelést eredményeztek.’> A betegeket 1997 januarja és 2001 januarja k6zott vették fel. A Kirby—Bauer-
korongdiffuiziét a klinikai laboratériumi szabvanyok nemzeti bizottsaga el6irasainak megfelel6en végezték, szamos antimikrobialis
szer felhasznalasaval, beleértve az Oxoid Cefoperazon (75 ug) AST Discs korongokat. A tanulmanyi idészak alatt 1431 Gjszulotti
intenziv osztalyrél szarmazo vértenyészetet vettek 1092 bakterémiagyanus esetbdl. Ezek kozil 801 pozitivnak bizonyult (ami
648 ujszuldttnek felel meg). A leggyakoribb vezet6 Gram-negativ kérokozék érzékenysége a S. marcescens, S. liquefaciens,

K. pneumoniae, és az E. cloacae 100%-os érzékenységét mutatta, valamint az E. agglomerans a 93%-0s érzékenységét.
A tanulmany nem jelentett kdvetkezetlen vagy specifikacion kivili eredményeket az Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs
korongok esetében, és ezért bizonyitotta, hogy a termék hatékony modszer az Ujszilétteknél bakteriémiat okozé Gram-negativ
baktériumok in vitro elemzésére és a kialakulo rezisztencia kimutatasara.

Misbah et al. célja az antimikrobialis érzékenység profiljanak azonositadsa volt az Acinetobacter térzsek esetében, amelyeket
a Kuala Lumpur-i Malaj Egyetemi Orvosi K6zpontbol 1987-ben és az 19961998 id&szakban gy(ijtéttek.® A Malaj Egyetemi Orvosi
Kdzpontba felvett betegektdl szarmazo klinikai izolatumokat 1987-ben (n=21) és az 1996—1998 id6szakban (n=88) gyujtotték.
Az antimikrobialis érzékenységi vizsgalatokat Oxoid AST korongokkal végezték, beleértve a Cefoperazone (75 ug) AST Discs
korongokat, és a Klinikai Laboratériumi Szabvanyok Nemzeti Bizottsaganak (NCCLS) el6irasai szerint értelmezték.
Az antimikrobialis szerek MIC-értékét agarhigitassal hataroztak meg. Az 1996—1998-as izolatumok mindegyike rezisztens volt
a cefoperazonra, ami az 1987-es 95,2%-os aranyhoz képest ndvekedést jelent. A DNS-azonositas a Acinetobacter spp. négy
kiilénb6zd torzsét mutatta ki, amelyek kozil ketté dominans (1. és 4. genotipus). A 4. genotipus fokozott rezisztenciaprofilt
mutatott, mig az 1. genotipus féként érzékeny volt, ami arra utal, hogy a 4. genotipus in situ alakult ki. A tanulmany nem jelentett
kovetkezetlen vagy specifikacion kivili eredményeket az Oxoid Cefoperazone (75 pg) CFP75 AST Discs korongok esetében,
és ezért bizonyitotta, hogy a termék hatékony mddszer a kérhazakban az Acinetobacter spp. Ujszllétteknél bakteriémiat okozo
Gram-negativ baktériumok in vitro elemzésére, és a kialakuld rezisztencia kimutatasara.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.
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Dischi per cefoperazone 75 ug Oxoid™ (CFP75)
CT0249B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per cefoperazone sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico cefoperazone. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (CFP)
e sulla quantita presente (ug): CFP75 (75 ug).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi

. N/A
Gram-negativi

. Enterobatteriacee

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente CLSI M100:
Gram-positivi

. N/A
Gram-negativi

. Enterobatteri

Specie con breakpoint pubblicati secondo le tabelle:
Gram-positivi

. N/A
Gram-negativi
e NA

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

Principio del metodo

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0249B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi
Descrizione del Descrizione del materiale AST per cefoperazone
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con Componenti di assemblaggio Solido bianco solubile in acqua.
molla, cappuccio e cartuccia in plastica Il cefoperazone & un agente
e stantuffo (x5) contenente 50 dischi AST. antimicrobico beta-lattamico
Compressa Piccole compresse a forma Cefoper azone ad ampio spettro che provoca
essiccante (x5) di losanga di colore da la lisi cellulare batterica

beige chiaro a marrone. attraverso l'inibizione

1 in dotazione con ogni cartuccia. della parete cellulare.

Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo

essiccante.

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

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

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

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

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

per test di suscettibilita antimicrobica per cefoperazone (75 ug) CFP75 (CT0249B).

Metodologia CLSI

o Differenza media tra
£ Lettura (mm) i valori sperimentali
2 Valore del e i valori del punto
(] . Numero | Terreni Limite Limite | punto medio Lo .p
s Organismo - P - A, medio di riferimento
=2 ATCC® | diprova | inferiore |superiore| di riferimento (mm) + SD
° calcolato 1 2 3 .
§ (Coefficiente della
S varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 28 28 | 28 -3+ 0 (CV=0)
© Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 25 | 25 |25 | -1:0(cv=0)
) aeruginosa
3
(o]
&
Staphylococcus 3,17+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 32 32 |3 (CV=0.18)
° Lettura (mm) Differenza media tra
b= i valori sperimentali
2 Valore del e i valori del punto
(] . Numero | Terreni Limite Limite | punto medio L _p
s Organismo - . . . A medio di riferimento
= ATCC® | diprova | inferiore |superiore| diriferimento (mm) + SD
o
8 calcolato 1 2 3 | (Coefficiente della
9 varianza) (%)
L ] 32 32 | 24 -1,67+4,62
31 ’ )
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 (CV=-2,77)
(o]
N Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 % | %6 |26 00 (CV=0)
N aeruginosa
N
[sp}
Staphylococcus 27 28 | 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
° Lettura (mm) Differenza media tra
£ i valori sperimentali
3 Valore del e i valori del punto
o . Numero | Terreni Limite Limite | punto medio e .p
s Organismo . - . e medio di riferimento
_ ATCC® | diprova | inferiore |superiore| diriferimento (mm) + SD
o
8 calcolato 1 2 3 | (Coefficiente della
Q varianza) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31 31 |3 0+ 0 (CV=0)
1o
2 Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 2|3 1281 440cv=0)
© aeruginosa
®
Staphylococcus | opaoa | MHA 24 33 285 311 31 13 5540 (cv=0)
aureus

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio del 2009 é stato condotto allo scopo di determinare I'emergere di beta-lattamasi a spettro esteso (ESBL) in Escherichia
coli, che sono quindi multiresistenti in vari ospedali pubblici in Malesia.* Questo & uno studio retrospettivo di isolati di E.coli, raccolti
dalle unita di terapia intensiva in 5 diversi ospedali pubblici nel 2004 in Malesia. Gli isolati sono stati sottoposti a impronte digitali,
genotipizzati e testati per la suscettibilita agli antimicrobici mediante diffusione del disco in conformita con le linee guida CLSI,
inclusi i dischi AST per cefoperazone Oxoid (75 pg). Sono stati raccolti in totale 47 isolati di E.coli e determinati come geneticamente
diversi ed eterogenei (esclusi due isolati di diversi pazienti dello stesso reparto - probabilmente a causa della diffusione
nosocomiale - tuttavia, questi isolati contenevano plasmidi di dimensioni diverse). | dischi AST per cefoperazone (75 pg) hanno
dimostrato una resistenza nel 30% di questi isolati di E.coli; il 76,5% degli isolati era multi-resistente. In totale 40 isolati di E.coli
sono risultati produttori di ESBL mediante rilevamento genotipico di geni codificanti ESBL, prove di sinergia con doppio disco e test
di conferma fenotipico. Degli isolati produttori di ESBL, I'87,5% ospitava il gene blaregm. Lo studio ha dimostrato una resistenza del
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30% degli isolati clinici di E.coli su 40/47 E.coli produttori di ESBL, utilizzando i dischi AST per cefoperazone Oxoid (75 pg), risultato
ulteriormente confermato dalle prove di sinergia con doppio disco e dalla conferma fenotipica. Questo studio non ha riportato alcun
risultato incoerente o fuori specifica per i dischi AST per cefoperazone Oxoid (75 pg). Pertanto, questo studio ha dimostrato che
i dischi AST per cefoperazone Oxoid (75 pug) CFP75 rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di E.coli.

Nel 2004, Ellabib et al. miravano a determinare gli agenti causali piu importanti della batteriemia neonatale che causano
il trattamento nell'unita di terapia intensiva per un periodo di 5 anni.® | pazienti sono stati reclutati tra gennaio 1997 e gennaio
2001. La diffusione del disco Kirby-Bauer & stata eseguita in conformita con il comitato nazionale per standard clinici di laboratorio
utilizzando numerosi antimicrobici tra cui i dischi AST per cefoperazone Oxoid (75 pg). Nel periodo di studio di riferimento sono
state prelevate 1431 emocolture in unita di terapia intensiva neonatale da 1092 casi di sospetta batteriemia. Di questi, 801 sono
risultati positivi (corrispondenti a 648 neonati). La suscettibilita dei principali patogeni Gram-negativi comuni ha dimostrato un
tasso di suscettibilita del 100% di S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae e E. cloacae e il 93% di suscettibilita per
E. agglomerani. Lo studio non ha riportato risultati incoerenti o fuori specifica per i dischi AST per cefoperazone Oxoid (75 pg)
e, pertanto, ha dimostrato che il dispositivo & un metodo efficace per I'analisi in vitro di batteri Gram-negativi che causano
batteriemia nei neonati e per la rilevazione di resistenze emergenti.

Misbah et al. miravano a identificare il profilo di suscettibilita antimicrobica di ceppi di Acinetobacter, raccolti dall'University
Malaya Medical Center, Kuala Lumpur nel 1987 e 1996-1998.° Gli isolati clinici di pazienti ricoverati presso I'University Malaya
Medical Center sono stati raccolti nel 1987 (n=21) e 1996-1998 (n=88). | test di suscettibilita antimicrobica sono stati eseguiti con
dischi AST Oxoid, inclusi i dischi AST per cefoperazone (75 pg) e sono stati interpretati in conformita con il Comitato Nazionale
per Standard Clinici di Laboratorio (NCCLS). La MIC degli antimicrobici & stata determinata mediante diluizione su agar. Tutti gli
isolati 1996-1998 sono risultati resistenti a cefoperazone con un aumento del 95,2% nel 1987. Il fingerprinting del DNA ha rivelato
la presenza di quattro diversi lignaggi di Acinetobacter spp. con due di questi lignaggi dominanti (genotipi 1 e 4). Il genotipo 4 ha
dimostrato un profilo di resistenza aumentato, mentre il genotipo 1 era principalmente suscettibile, suggerendo che il genotipo
4 si fosse sviluppato in loco. Lo studio non ha riportato risultati incoerenti o fuori specifica per i dischi AST per cefoperazone
Oxoid (75 pg) CFP75 e, pertanto, ha dimostrato che il dispositivo € un metodo efficace per I'analisi in vitro di Acinetobacter spp.
in ospedali e per la rilevazione di resistenze emergenti.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ Cefoperazone Discs 75 ug (CFP75)
CT0249B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Cefoperazone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a cefoperazona] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano cefoperazona. Os discos
estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (CFP) e a quantidade presente (ug): CFP75 (75 pg).

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

Utilizagao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a cefoperazona séo utilizados no método semiquantitativo de teste de
difusdo em &agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnéstico para auxiliar os
profissionais clinicos a determinar as possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegao antimicrobiana,
estes discos destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a cefoperazona tem agdo demonstrada,
tanto no contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

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

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

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

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

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

Gram-positivos

. N/A
Gram-negativos

. Enterobacteriaceae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI:

Gram-positivos

e NA
Gram-negativos

. Enterobacterales

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas:
Gram-positivos

e NA
Gram-negativos
. N/A

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

Principio do método

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

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

Para as concentragdes recomendadas, os limites das zonas estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais para
testes de sensibilidade antimicrobiana em disco, conforme estipulado pelo CLSI"™ e/ou EUCAST2

Material fornecido

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

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0249B
Descrigao do componente Descrigao do material

Cartucho com mola, Componentes de montagem Tabela 2. Descrigao do reagente do disco para

tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com TSA a cefoperazona
50 discos para TSA. Reagente Descrigao da fungao

Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, Sélido branco soluvel em
de cor bege clara a castanha. agua. A cefoperazona é um
1 fornecida em cada cartucho. agente antimicrobiano beta-
Folha de aluminio para selagem Cefoperazona lactamico de largo espectro

Folha de aluminio individual de cada cartucho em que causa a lise celular das
conjunto com o exsicante. bactérias através da inibicdo
Discos individuais de papel da parede celular.

Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em

sensibilidade (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

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

Os discos para TSA a cefoperazona podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, n&o incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢g6es de armazenamento

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

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

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos dos
3 lotes mais recentes de Cefoperazone (75 pg) CFP75 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0249B).

Metodologia CLSI

. Diferenca média
° Leitura (mm) entre os valores
3 Valor experimentais
o Microraanismo Numero | Meiode | Limite Limite médio de e os valores
g‘ 9 ATCC® teste inferior | superior | referéncia médios de
g calculado 1 2 3 [|referéncia (mm) +
° SD (coeficiente
- de variagio) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+ 0 (CV=0)
o | Fseudomonas | ,zgs3 | MMA | 23 29 2 25 | 25 | 25 | 1x0(cv=0)
2] aeruginosa
3
&
™
Staphylococcus 3,17+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 32 32 31 (CV=0.18)
Leitura (mm) Diferenca média
e entre os valores
3 Valor experimentais
o Microrganismo Namero | Meio de | Limite Limite médio de e os valores
g' 9 ATCC® teste inferior |superior | referéncia médios de
© calculado referéncia (mm) +
o 1 2 3
s SD (coeficiente
- de variagio) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 32 32 24 (10(\3/7:2473?
(o]
N Pseudomonas | yze55 | A 23 29 2% % | 2% | 26 | 540(cv=0)
N aeruginosa
S
Staphylococcus 27 28 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
Leitura (mm) Diferenga média
° entre os valores
3 Valor experimentais
4 Microraanismo Numero | Meiode | Limite Limite médio de e os valores
g‘ 9 ATCC® teste inferior | superior referéncia médios de
g calculado 1 2 3 |referéncia (mm) +
° SD (coeficiente
- de variagio) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31 31 31 0+ 0 (CV=0)
Yol
2 Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 2 125 | 25 440(cv=0)
& aeruginosa
®
Staphylococeus | o5q,5 MHA 24 33 28,5 811 3 | 3 5540(cv=0)
aureus

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo em A 2009 teve como objetivo determinar o surgimento de beta-lactamases de espectro alargado (ESBLs) em

Escherichia coli (ou seja, multirresistentes) em varios hospitais publicos na Malasia.* Foi um estudo retrospetivo de isolados de

E. coli colhidos em unidades de cuidados intensivos em 5 hospitais publicos diferentes na Malasia, em 2004. Os isolados foram
diferenciados, genotipados e testados quanto a sensibilidade antimicrobiana por difusdo em disco de acordo com as diretrizes
do CLSI - incluindo o uso de Oxoid Cefoperazone (75 ug) AST Discs. No total, foram colhidos 47 isolados de E. coli, os quais
foram determinados como geneticamente diversos e heterogéneos (exceto dois isolados de doentes diferentes da mesma
enfermaria — provavelmente devido a disseminagao nosocomial — no entanto, estes isolados continham plasmideos de tamanhos
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diferentes). Os discos para TSA a cefoperazona (75 pg) demonstraram resisténcia em 30% destes isolados de E. coli; 76,5%
dos isolados foram multirresistentes. No total, 40 isolados de E. coli foram produtores de ESBL de acordo com a detegdo de
genes codificadores de ESBL, o teste de sinergia de disco duplo e o teste de confirmacgéo fenotipica. Entre os isolados produtores
de ESBL, 87,5% continham o gene blaren. O estudo demonstrou uma resisténcia de 30% dos isolados clinicos de E. coli entre
40/47 isolados de E. coli produtores de ESBL usando os Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs, também confirmada pela
sinergia de disco duplo e confirmagao fenotipica. Este estudo nao reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagbes
para os Oxoid Cefoperazone (75 pg) Discs. Consequentemente, este estudo demonstrou que os Oxoid Cefoperazone (75 pg)
CFP75 AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro de E. coli.

Em 2004, Ellabib et al. pretenderam determinar os agentes causadores mais importantes de bacteremia neonatal que exigiu
tratamento na unidade de cuidados intensivos ao longo de um periodo de 5 anos.® Os doentes foram recrutados entre janeiro
de 1997 e janeiro de 2001. A difusdo em disco de Kirby-Bauer foi realizada em conformidade com a comiss&o nacional
reguladora das normas de laboratérios clinicos e utilizou diversos antimicrobianos, incluindo os Oxoid Cefoperazone (75 pg)
AST Discs. Durante o periodo do estudo, foram colhidas 1431 hemoculturas na unidade de cuidados intensivos neonatais,
provenientes de 1092 casos de suspeita de bacteremia. Destes, 801 foram considerados positivos (correspondendo a 648
recém-nascidos). Os principais agentes patogénicos Gram-negativos comuns demonstraram uma sensibilidade de 100% para
S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae, e E. cloacae e uma sensibilidade de 93% para E. agglomerans. O estudo néo
reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs, demonstrando
que o dispositivo € um método eficaz para a analise in vitro de bactérias Gram-negativas que causam bacteremia em recém-
nascidos e para a detecéo de resisténcia emergente.

Misbah et al. pretenderam identificar o perfil de sensibilidade antimicrobiana de estirpes de Acinetobacter colhidas do University
Malaya Medical Centre, em Kuala Lumpur, em 1987 e 1996-1998.° Foram colhidos isolados clinicos de doentes que deram
entrada no University Malaya Medical Centre em 1987 (n=21) e no periodo entre 1996-1998 (n=88). O teste de sensibilidade
antimicrobiana foi realizado com discos para TSA Oxoid, incluindo discos para TSA a cefoperazona (75 pg), e os resultados
foram interpretados de acordo com o National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). A CIM dos antimicrobianos
foi determinada por diluigdo em agar. Todos os isolados 1996-1998 foram resistentes a cefoperazona: um aumento face ao valor
de 95,2% em 1987. A genotipagem revelou a presencga de quatro linhagens diferentes de Acinetobacter spp., sendo duas destas
linhagens dominantes (gendtipos 1 e 4). O gendtipo 4 demonstrou um perfil de resisténcia aumentado, enquanto o genétipo 1 foi
principalmente sensivel, sugerindo que o genodtipo 4 teve desenvolvimento in situ. O estudo ndo reportou resultados
inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs, demonstrando que o dispositivo € um
método eficaz para a analise in vitro de Acinetobacter spp. em hospitais e para a detegao de resisténcia emergente.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.
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Oxoid™ Cefoperazone Discs 75 ug (CFP75)
CT0249B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

NOTA: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie sa fie citite impreund cu instructiunile generice de utilizare a AST care

au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Cefoperazone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
cefoperazona) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian cefoperazona.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (CFP) si cu cantitatea continuta din acesta
(ug): CFP75 (75 pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA3, CLSI M100"2° sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive

e NA
Gram-negative

. Enterobacteriaceae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-pozitive

e NA
Gram-negative

. Enterobacterales

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor:
Gram-pozitive

. N/A
Gram-negative
¢« NA

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

Principiul metodei

Cefoperazone AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune
in agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia
CLSI"™/EUCAST?®, consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezinti compusii/concentratile din
CLSI™/EUCAST? pot fi gasite in documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate
pe mediul de testare si discul AST se plaseaza pe suprafatd. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma
un gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.
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Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale
Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Cefoperazone AST Discs se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel international.

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

Materiale furnizate

Cefoperazone AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Cefoperazone AST Discs sunt furnizate in cartuse
de 50 de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu blistere sigilat
cu folie, care contine agent deshidratant.

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0249B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Cefoperazone
Descrierea componentelor Descrierea materialelor _AST Disc _
B Componente ansamblu $i cartus Reactiv Descrierea funcl,:iei
g;?:: ((;uban,)capac $! din material plastic, care contine Solida, alba, solubila in apa.
’ 50 de discuri AST. Cefoperazona este un agent

Tablete mici de culoare antimicrobian beta-lactamic

x bej deschis pana la maro Cefoperazona cu spectru larg care provoaca
Tableta agent deshidratant | forma d b ’ ; . ;
(5 buc.) in forma de romb. 3 !lza_ celulelor bactgnene prin

' Cate 1 furnizata impreuna inhibarea peretelui celular.

cu fiecare cartus.

Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna

cu agentul deshidratant.

Discuri individuale din
Discuri pentru testarea hartie absorbanta 6 mm.
sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus.

5 cartuse per pachet.

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

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

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

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

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



Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele

mai recente 3 loturi de Cefoperazone (75 ug) CFP75 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0249B).

Metodologia CLSI

Citire proba Diferenta
(mm) dintre media
valorilor
@ Valoarea experimentale
3 Microorganism Numar Mediide | Limita Limita medie de si a valorilor
s ATCC® testare inferioard | superioara | referinta medii de
s calculata | 1 2 3 referinta
- (mm) + SD
(coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 28 | 28 | 28 -3+ 0 (CV=0)
o | Fseudomonas | ozegs | MHA 23 29 26 25 | 25 [ 25 | -1:0(Cv=0)
9 aeruginosa
[
&
Staphylococcus | 5eq05 | MHA 24 33 285 32 |32 |31 | 3172058
aureus (CVv=0,18)
Citire proba Diferenta
(mm) dintre media
valorilor
@ Valoarea experimentale
3 Microorganism Numar Mediide | Limita Limita medie de si a valorilor
5 ATCC® testare inferioara | superioara | referinta medii de
s calculata referinta
- 1 2 3 (mm) + SD
(coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 82132 |24 (1C€\3/7=i247$?
(o]
K | Peoudomonas | 7855 | MHA | 23 29 2 212612 g40(cv=0)
S aeruginosa
N
2]
Staphylococcus 27 | 28 | 28 -0,83+0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV=-0,69)
Citire proba Diferenta
(mm) dintre media
valorilor
@ Valoarea experimentale
3 Microorganism Numar Mediide | Limita Limita medie de si a valorilor
5 ATCC® testare inferioara | superioara | referinta medii de
k< calculata referinta
- 1 2 3 (mm) + SD
(coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 34 31 31131 |31 | 0+0(Cv=0)
g | Pseudomonas | a5, MHA 23 29 26 25125 125 1 4,40 (cv=0)
& aeruginosa
[sp]
Staphylococcus | 557 MHA 24 33 28,5 31131 131 | 5540 (cv=0)
aureus
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Caracteristici ale performantelor clinice

Studiul A 2009 a avut ca scop determinarea aparitiei beta-lactamazelor cu spectru extins (ESBL) la Escherichia coli, care sunt,
prin urmare, rezistente la mai multe medicamente, in diferite spitale publice din Malaysia.4 Acesta este un studiu retrospectiv
al culturilor izolate de E coli colectate din unitatile de terapie intensiva din 5 spitale publice diferite in Malaysia, in 2004. Culturile
izolate au fost amprentate, genotipizate si testate pentru sensibilitatea la antimicrobiene prin difuziunea discurilor in conformitate
cu orientarile CLSI — inclusiv Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs. Un total de 47 de culturi izolate de E coli au fost colectate
si s-a determinat ca erau diverse si eterogene genetic (cu exceptia a doua culturi izolate de la pacienti diferiti din aceeasi sectie
— probabil din cauza raspandiri nosocomiale — nsa aceste culturi izolate contineau plasmide de dimensiuni diferite).
Cefoperazone (75 pg) AST Discs au demonstrat rezistenta in 30% dintre aceste culturi izolate de E coli; 76,5% dintre culturile
izolate au fost rezistente la mai multe medicamente. Un total de 40 de culturi izolate de E coli s-au dovedit producatoare de ESBL
prin detectarea genotipica a genelor care codifica ESBL, testarea sinergiei cu doua discuri si testul de confirmare fenotipica.
Dintre culturile izolate producatoare de ESBL, 87,5% au continut gena blaTEM. Studiul a demonstrat o rezistentd de 30% a
izolatilor clinici de E coli dintre 40/47 de E coli producatoare de ESBL folosind Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs, rezultat
confirmat ulterior prin sinergia cu doua discuri si confirmarea fenotipica. Acest studiu nu a raportat niciun rezultat inconsecvent
sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Cefoperazone (75 pg) Discs. Prin urmare, acest studiu a demonstrat ca Oxoid
Cefoperazone (75 ug) CFP75 AST Discs sunt o metoda eficienta pentru analiza in vitro a E coli.

n 2004, Ellabib et al. a avut ca scop determinarea celor mai importanti agenti care cauzeaza bacteriemia neonatala generatoare
de tratamente 7n sectia de terapie intensiva, pe o perioada de 5 ani.® Pacientii au fost recrutati intre ianuarie 1997 si ianuarie 2001.
Difuziunea Kirby-Bauer a discurilor a fost efectuata in conformitate cu comitetul national pentru standardele pentru laboratoare
clinice, utilizand numeroase antimicrobiene, inclusiv Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs. Pe parcursul perioadei de studiu,
au fost prelevate 1431 de hemoculturi din unitatile de terapie intensiva neonatala, din 1092 cazuri suspectate de bacteriemie. Dintre
acestea, 801 au fost gasite pozitive (corespunzand unui numar de 648 de nou-nascuti). Sensibilitatea agentilor patogeni comuni
Gram-negativi principali a demonstrat o sensibilitate de 100% a S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae, si E. cloacae
si o sensibilitate de 93% a E. agglomerans. Studiul nu a raportat rezultate inconsecvente sau in afara specificatiilor pentru discurile
Oxoid Cefoperazone (75 pg) AST Discs si, prin urmare, a demonstrat ca dispozitivul este o metoda eficientd pentru analizarea in vitro
a bacteriilor Gram-negative care cauzeaza bacteriemia la nou-nascuti si pentru detectarea rezistentei emergente.

Misbah et al. a urmarit identificarea profilului de sensibilitate la antimicrobiene al tulpinilor de Acinetobacter colectate de la
University Malaya Medical Centre, Kuala Lumpur, in 1987 si 1996-1998.° Izolatii clinici obtinuti de la pacientii internati la Centrul
Medical al Universitatii Malaya au fost colectate in 1987 (n=21) si 1996-1998 (n=88). Testarea sensibilitatii la antimicrobiene
a fost efectuata folosindu-se discuri Oxoid AST Discs including Cefoperazone (75 ug) AST Discs si rezultatele au fost interpretate
in conformitate cu National Committee for Clinical Laboratory Standards (Comitetului National pentru Standarde de Laborator
Clinic - NCCLS). CMI (concentratia minima inhibitorie) a antimicrobienelor a fost determinata prin diluare cu agar. Toate culturile
izolate intre 1996-1998 au fost rezistente la cefoperazona, in crestere de la 95,2% in 1987. Amprentarea ADN a relevat prezenta
a patru filiatii diferite de Acinetobacter spp., doua dintre aceste filiatii fiind dominante (genotipurile 1 si 4). Genotipul 4 a demonstrat
un profil de rezistenta crescut, in timp ce genotipul 1 a fost predominant sensibil, ceea ce sugereaza dezvoltarea genotipului 4 in
situ. Studiul nu a raportat rezultate inconsecvente sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Cefoperazone (75 ug) CFP75 AST
Discs si, prin urmare, a demonstrat ca dispozitivul este o metoda eficienta pentru analizarea in vitro a Acinetobacter spp. In spitale
si pentru detectarea rezistentei emergente.

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

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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Disky pre cefoperazén 75 ug (CFP75) Oxoid™
CT0249B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na pouZitie by ste si mali precitat spolu so vieobecnymi pokynmi na pouzitie
AST dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialne;j citlivosti (AST) voci cefoperazénu si 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky cefoperazénu. Disky su na oboch stranach oznaéené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(CFP) a pritomnom mnozstve (ug): CFP75 (75 pug).

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

Uréené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i cefoperazénu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti
voc¢i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala u¢innost cefoperazénu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kulture
rastlcej na agare.

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

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

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

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

e Neuplatiiuje sa
Gram-negativne

. Enterobacteriaceae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnej dokumentacie CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

Gram-pozitivne

e Neuplatiiuje sa
Gram-negativne

. Enterobacterales

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla tabuliek:

Gram-pozitivne

¢  Neuplatiiuje sa
Gram-negativne

. Neuplatriuje sa

Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato€né mnozstvo testovacich pomdcok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Princip metédy

Disky AST pre cefoperazén sa mbézu pouzit' v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in
vitro. Uplné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™® (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujlice zloZku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto institicii, na ktori je odkazané nizsie. Cisté kultury
klinickych izolatov sa naoc¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre Specificku testovant antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).
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Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre cefoperazon je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

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

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0249B Tabulka 2. Popis ¢inidla disku AST pre cefoperazon
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Biela pevna latka, ktora
uzaverom a piestom (x 5) | zasobnik obsahujuci 50 x diskov je rozpustna vo vode.
AST. Cefoperazon je Sirokospektralna
VysuSacia tableta (x 5) Bledobézové az hn_edé malé Cefoperazén t{eta-laktér:nov? antimikl:obiélna
tablety v tvare pastilky. latka, ktora spdsobuje lyzu
1 dodana s kazdym bakterialnych buniek
zasobnikom. prostrednictvom inhibicie
Folia, ktora jednotlivo uzatvara bunkovej steny.
Félia kazdy zasobnik s vysusacim
prostriedkom.

Jednotlivé disky savého papiera.
6 mm. 50 v kazdom zasobniku.
5 zasobnikov v baleni.

Disky testu citlivosti
(x 250)

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej Sarze a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA?3 (Sprava potravin a lie¢iv)). Skutocna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

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

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytickeé charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v stlade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci cefoperazénu (75 ug) CFP75

(CT0249B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
. Priemerny
Odcitanie (mm) rozdiel medzi
=] . 2 .
£ Vypoéitana experlmentalr)yml
3 <. . . . L hodnotami a
3 Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny referenéna referenénymi
s 9 ATCC® | média limit limit stredova 'y R
p hodnota stredovymi
N 1 2 3 hodnotami (mm)
e + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Escherichia | yggpp | (Mueller- | og u | 28 [28 | 28| 3:0(kv=0)
coli Hintonove;j
agar)
© MHA
g | Peudomonas | 57gg | (Mueller- oy 29 2 25 [25 | 25| -120kv=0)
I aeruginosa Hintonovej
& agar)
MHA
Staphylococcus (Mueller- 3,17 £ 0,58
aureus 25923 Hintonovej 24 33 285 82 |3 31 (KV =0,18)
agar)
Odcitanie (mm) Priemerny
rozdiel medzi
=] - P .
£ Vypoéitana expenmentalr)yml
3 <. . . . L hodnotami a
S Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny referenéna referenénvmi
s 9 ATCC® | média limit limit stredova v
= hodnota stredovymi
N 1 2 3 | hodnotami (mm)
0 + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA 32 32 24
Escherichia (Mueller- -1,67 £4,62
coli 25922 Hintonovej 28 34 3 (KV =-2,77)
agar)
o MHA 26 26 26
K | Peudomonas | o7y | (Mueller- 1 o 29 26 0+0 (KV =0)
b aeruginosa Hintonovej
& agar)
MHA 27 28 28
Staphylococcus (Mueller- -0,83 £ 0,58
aureus 25923 Hintonovej 24 3 285 (KV =-0,69)
agar)
Odgcitanie (mm) Priemerny
rozdiel medzi
5 . . .
£ Vypoéitana experlmentalnyml
E} . . . . . hodnotami
3 Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny referenéna areferenénymi
5 9 ATCC® | média limit limit stredova T
= hodnota stredovymi
N 1 2 3 | hodnotami (mm)
0 + SD (koeficient
variacie) (%)
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MHA 31 [ 31 | 31
Escherichia 25900 | (Mueller- g 34 31 010 (KV = 0)
coli Hintonovej
agar)
MHA 25 | 25 | 25
& Pseudomonas (Mueller-
2 . 27853 ! |23 29 26 -1£0 (KV = 0)
© aeruginosa Hintonovej
® agar)
MHA 31 | 31 | 31
Staphylococcus | pgq5q | (Mueller- ), 33 28,5 2,5+0 (KV = 0)
aureus Hintonovej
agar)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia A 2009 sa zamerala na zistenie vzniku rozsireného spektra beta-laktamaz (ESBL) u baktérii Escherichia coli, ktoré st
preto rezistentné vodi viacerym liekom v réznych verejnych nemocniciach v Malajzii.* Ide o retrospektivnu $tudiu izolatov E. coli,
zozbieranych z jednotiek intenzivnej starostlivosti v 5 réznych verejnych nemocniciach v roku 2004 v Malajzii. |zolaty sa
identifikovali, urcili sa genotypy a testovali sa na citlivost na antimikrobialne latky diskovou difiziou v sulade s usmerneniami
CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) — vratane diskov AST pre cefoperazén Oxoid (75 ug). Zozbieralo sa celkovo
47 izolatov E. coli a urgili sa ako geneticky réznorodé a heterogénne (s vynimkou dvoch izolatov od réznych pacientov z toho
istého oddelenia — pravdepodobne v dosledku nozokomialneho prenosu — tieto izolaty vSak obsahovali rézne velké plazmidy).
Disky AST pre cefoperazén (75 ug) preukazali rezistenciu u 30 % z tychto izolatov E. coli; 76,5 % izolatov malo rezistenciu voci
viacerym liekom. Celkovo 40 E. coli produkovalo ESBL podla genotypovej detekcie génov kddujucich ESBL, testovania synergie
na dvoch diskoch a podla testu na potvrdenie fenotypu. Z izolatov produkujicich ESBL obsahovalo 87,5 % gén blarey. Stadia
preukazala 30 % rezistenciu klinickych izolatov E. coli zo 40/47 E. coli produkujucich ESBL pri pouziti diskov AST pre cefoperazén
(75 pg) Oxoid, €o bolo dalej potvrdené synergiou na dvoch diskoch a fenotypovym potvrdenim. Tato Studia neuviedla Ziadne
nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo $pecifikacie pre disky pre cefoperazén (75 ug) Oxoid. Preto tato Studia preukazala,
Ze disky AST pre cefoperazon (75 pg) CFP75 Oxoid su u€innou metédou analyzy in vitro u E. coli.

V roku 2004 sa zamerala $tudia Ellabib et al. na ur€enie najddlezitejSich pri¢in novorodeneckej bakteriémie ako priciny lieCenia
na jednotke intenzivnej starostlivosti po¢as 5-roéného obdobia.® Pacienti boli naberani medzi januarom 1997 a januarom 2001.
Kirby-Bauerova diskova difuzia sa vykonala v sulade s narodnym vyborom pre klinické laboratérne $tandardy s pouzitim mnohych
antimikrobialnych latok vratane diskov AST pre cefoperazén (75 pg) Oxoid. Pogas obdobia $tudie bolo odobranych 1431 krvnych
kultdr na novorodeneckej jednotke intenzivnej starostlivosti u 1092 pripadov podozrenia na bakteriémiu. Z toho bolo
801 pozitivnych (€o zodpoveda 648 novorodencom). Citlivost beznych najéastejSich Gram-negativnych patogénov preukazala
100 % citlivost u S. marcescens, S. liquefaciens, K. pneumoniae, a E. cloacae a 93 % citlivost u E. aglomerans. Studia neuviedla
ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo Specifikacie pre disky AST pre cefoperazén (75 pg) Oxoid, a preto
preukazala, ze pomécka je U€innou metddou analyzy in vitro u Gram-negativnych baktérii spdsobujucich bakteriémiu
u novorodencov a na detekciu vznikajlcej rezistencie.

Misbah et al. sa zamerali na identifikaciu profilu antimikrobialnej citlivosti kmeriov Acinetobacter zozbieranych zo zdravotnickeho
zariadenia University Malaya Medical Center, Kuala Lumpur v roku 1987 a 1996 — 1998.° Klinické izolaty od pacientov prijatych
do zdravotnickeho zariadenia University Malaya Medical Center boli zozbierané v roku 1987 (n = 21) a 1996 — 1998 (n = 88).
Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskuto¢fiovalo s diskami AST Oxoid vratane diskov AST pre cefoperazén (75 ug)
a interpretovalo sa v sulade s Narodnym vyborom pre klinické laboratérne Standardy (NCCLS). Hodnota MIC antimikrobialnych
latok bola stanovena riedenim agaru. VSetky izolaty z rokov 1996 — 1998 boli rezistentné voci cefoperazénu, ¢o je narast z
95,2 % v roku 1987. DNA identifikacia odhalila pritomnost Styroch réznych linii Acinetobacter spp., pricom dve z tychto linii su
dominantné (genotypy 1 a 4). Genotyp 4 preukazal zvySeny profil rezistencie, zatial o genotyp 1 bol prevazne citlivy, ¢o
naznaduje, Ze genotyp 4 sa vyvinul in situ. Stadia neuviedla Ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo $pecifikacie
pre disky AST pre cefoperazén (75 pug) CFP75 Oxoid, a preto preukazala, ze pomécka je u¢innou metédou analyzy in vitro
u druhu Acinetobacter spp. v nemocniciach a na detekciu vznikajlcej rezistencie.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Lim, K.-T., Yasin, R., Yeo, C.-C., Puthucheary, S., and Thong, K.-L. (2009). Characterization of Multidrug Resistant ESBL-
Producing Escherichia coli Isolates from Hospitals in Malaysia. Journal of Biomedicine and Biotechnology, 2009.
https://doi.org/10.1155/2009/165637.

5. Ellabib, M. S., Ordonez, A., Ramali, A., Walli, A., Benayad, T., and Shebrlo, H. (2004). Changing Pattern of Neonatal
Bacteremia. Microbiology and Antibiotic Resistance. Saudi Medical Journal. 25(12), 1951-1956.

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



https://doi.org/10.1155/2009/165637

6. Misbah, S., AbuBakar, S., Hassan, H., Hanifah, Y. A., & Yusof, M. Y. (2004). Antibiotic Susceptibility and REP-PCR
Fingerprints of Acinetobacter spp. Isolated from a Hospital Ten Years Apart. Journal of Hospital Infection. 58(4), 254-261.

https://doi.org/10.1016/.jhin.2004.07.007.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V3etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo€nosti. Tieto informacie nie
su urené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol poru$ovat prava duSevného
vlastnictva inych.

Slovnik symbolov

Symbol/stitok | Vyznam
J Vyrobca
IVD Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

o

Teplotny limit

F
o
=

Kod sarze

Katalogové Cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na pouZitie

Obsah dostatocny pre <n> testov

Datum spotreby

NepouZivajte, ak je balenie poskodené,
a pozrite si ndvod na poutzitie

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej unii

B ® v eF

Jedinecny identifikator pomaocky

7

USA: Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pombcky na
lekara alebo na jeho objednavku

C E Eurdpska znacka zhody

UK y o .
Znacka zhody Spojeného kralovstva

cA Ve

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené upravy

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



https://doi.org/10.1016/j.jhin.2004.07.007

1.0

2023-01-13

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




https://www.thermofisher.com

UK IVD B{ UE +800 135 79 135
2797 CFI only EE. UU. 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

= WZSO /ﬂ/ ® @ Resto del mundo  +31 20 794 7071
—
=E

Discos de cefoperazona 75 ug (CFP75) Oxoid™
CT0249B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a cefoperazona son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano cefoperazona. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (CFP) y la cantidad presente (ug): CFP75 (75 pg).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con cefoperazona
se pueden dispensar con un dispensador de discos Oxoid (se vende por separado). Cada disco individual es de un solo uso
exclusivamente.

Uso previsto

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

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

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

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

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

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

Grampositivas

. N/A
Gramnegativas

. Enterobacteriaceae

Especies con puntos de corte publicados actualmente en CLSI M100:

Grampositivas

e NA
Gramnegativas

. Enterobacterales

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas:
Grampositivas

e NA
Gramnegativas
e NA

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

Principio del método

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

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

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

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0249B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos
Descripcion del Descripcién del material de AST con cefoperazona
componente Reactivo Descripcién de la funcién
Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje Solido blanco soluble en agua.
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que La cefoperazona es un agente
contiene 50 discos de AST. antimicrobiano betalactamico
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en Cefoperazona de amplio espectro que causa
forma de rombo de color la lisis de las células
de beige palido a marrén. bacterianas mediante la
Se suministra una con inhibicion de la pared celular.

cada cartucho.
Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de
Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.
susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

Lamina

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

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

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

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamaios de zona, seguin la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con cefoperazona (75 ug) CFP75 (CT0249B).

Metodologia del CLSI

Diferencia media

3 Lectura (mm) entre los valores
S Valor del experimentales
3 Microoraanismo Numero Medios Limite | Limite | punto medio y los valores del
s 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia punto medio de
3 calculado |4 2 3 referencia (mm)
) + DE (coeficiente
S de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 34 31 28 28 28 -3+0(CV=0)
o |Fseudomonas o765 |MHA 23 29 26 2% |25 |25 -1£0(CV =0)
™ aeruginosa
S
&
™
Staphylococcus | 555 MHA 24 33 28,5 32 |32 |31 317+0.58
aureus (CV=0,18)
Lectura (mm) Diferencia media
§ entre los valores
S Valor del experimentales
3 Microorganismo Numero |Medios de |Limite |Limite punto medio y los valores del
s 9 ATCC® prueba inferior |superior |de referencia punto medio de
3 calculado 1 2 3 referencia (mm)
£ + DE (coeficiente
S de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 |MHA 28 |34 31 N S ((1:\?1*24 7672)
»
~ Pseudomonas 26 26 26 _
5) aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 0+0(CV=0)
N
™
Staphylococcus 27 28 28 -0,83 £ 0,58
aureus 25923 MHA 24 33 28,5 (CV = 0,69)
Lectura (mm) Diferencia media
§ entre los valores
S Valor del experimentales
b . . Numero |Medios de | Limite |Limite punto medio y los valores del
o
s Microorganismo ATCC® prueba inferior |superior |de referencia punto medio de
3 calculado 1 2 3 referencia. (.mm)
9 + DE (coeficiente
S de varianza) (%)
Escherichia coli  |25922 MHA 28 34 31 31 31 31 0+0(CV=0)
w0
¢ |Pseudomonas - y7es3  |MHA |23 |29 2 %1% 1% |4zoev=0)
© aeruginosa
™
Staphylococcus | yeg05 | MHA 24 33 285 31 13 131 o5:0(cv=0)
aureus

Caracteristicas de rendimiento clinico

A 2009 estudio tuvo como objetivo determinar la aparicion de betalactamasas de espectro extendido (ESBL) en Escherichia coli
que, por lo tanto, son multirresistentes, en varios hospitales publicos de Malasia®. Se trata de un estudio retrospectivo de aislados
de E. coli recogidos en unidades de cuidados intensivos en 5 hospitales publicos distintos de Malasia en 2004. Se identificaron
los aislados, se genotipificaron y se sometieron a pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante difusiéon en disco segun
las directrices del CLSI, incluidos los discos de AST con cefoperazona (75 ug) Oxoid. Se recogieron 47 aislados de E. coli,
se determind que eran genéticamente diversos y heterogéneos (se excluyeron dos aislados de pacientes distintos de una misma
sala, probablemente vinculados a una propagaciéon nosocomial; sin embargo, dichos aislados contenian plasmidos de tamafios
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distintos). Los discos de AST con cefoperazona (75 pg) demostraron resistencia en el 30 % de estos aislados de E. coli.
El 76,5 % de los aislados fueron multirresistentes. Un total de 40 E. coli eran productoras de ESBL segun la deteccién genotipica
de genes codificadores de ESBL, las pruebas de sinergia de doble disco y las pruebas de confirmacion fenotipica. De los aislados
productores de ESBL, el 87,5 % albergaba el gen blaren. El estudio demostré una resistencia del 30 % de los aislados clinicos
de E. coli de 40/47 E. coli productoras de ESBL utilizando los discos de AST con cefoperazona (75 pg) Oxoid, lo que también
se confirmé mediante sinergia de doble disco y confirmacién fenotipica. Este estudio no informé de ningun resultado incoherente
ni fuera de especificacion para los discos de AST con cefoperazona (75 pg) Oxoid. Por lo tanto, este estudio demostré que los
discos de AST con cefoperazona (75 ug) CFP75 Oxoid son un método eficaz para el andlisis in vitro de E. coli.

En 2004, Ellabib et al. tuvo como objetivo determinar los agentes causales mas importantes de bacteriemia neonatal que diesen
lugar a tratamientos en la unidad de cuidados intensivos durante un periodo de 5 afios®. Se incluy6 a pacientes entre enero
de 1997 y enero de 2001. Se realizé difusion en disco de Kirby-Bauer de acuerdo con los estandares del comité nacional
de laboratorios clinicos utilizando numerosos antimicrobianos, incluidos los discos de AST con cefoperazona (75 pg) Oxoid. A lo
largo del periodo de estudio, se tomaron 1431 cultivos de sangre en la unidad de cuidados intensivos neonatales
correspondientes a 1092 casos con sospecha de bacteriemia. De estos, 801 dieron resultados positivos (correspondientes
a 648 neonatos). La susceptibilidad de los principales patégenos gramnegativos comunes fue del 100 % en S. marcescens,
S. liquefaciens, K. pneumoniae y E. cloacae y del 93 % en E. agglomerans. El estudio no informé de ningun resultado
incoherente ni fuera de especificacion para los discos de AST con cefoperazona (75 ug) Oxoid y, por lo tanto, demostré que el
dispositivo es un método eficaz para el andlisis in vitro de bacterias gramnegativas que causan bacteriemia en neonatos y para
la deteccidn de resistencia emergente.

Misbah et al. tuvo como objetivo identificar el perfil de susceptibilidad antimicrobiana de cepas de Acinetobacter recogidas en el
Centro Médico de la Universidad Malaya en Kuala Lumpur, en 1987 y 1996-1998°. Se recogieron aislados clinicos de pacientes
ingresados en el Centro Médico de la Universidad Malaya en 1987 (n = 21) y 1996-1998 (n = 88). Se realizaron pruebas de
susceptibilidad antimicrobiana con discos de AST Oxoid, incluidos los discos de AST con cefoperazona (75 ug), y se
interpretaron de acuerdo con el National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). La CIM de los antimicrobianos
se determin6 mediante dilucién en agar. Todos los aislados de 1996-1998 fueron resistentes a la cefoperazona, un aumento
respecto del 952 % en 1987. La identificacion mediante ADN revelé la presencia de cuatro linajes distintos de
Acinetobacter spp., dos de ellos dominantes (genotipos 1y 4). El genotipo 4 presenté un perfil de mayor resistencia, mientras
que el genotipo 1 fue principalmente sensible, lo que sugiere que el genotipo 4 se desarroll6 in situ. El estudio no informé de
ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion para los discos de AST con cefoperazona (75 ug) CFP75 Oxoid y, por
lo tanto, demostré que el dispositivo es un método eficaz para el analisis in vitro de Acinetobacter spp. en hospitales y para
detectar una posible resistencia emergente.

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