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UCEL POUZITIA A OPIS

Diagnostické disky BX-faktor, BV-faktor a BXV-faktor su ur¢ené

na detekciu a izolaciu baktérii rodu Haemophilus sp.

PRINCIP

Papierové disky s priemerom 6 mm su impregnované bacitracinom B (5 IU) a rastovymi faktormi v podobe heminu (BX-faktor), nikotinamid

adenin dinukleotidu - NAD (BV-faktor) alebo ich kombinaciou (BXV-faktor). Faktory difunduju z disku do agarového média. R6zne druhy

hemofilov tvoria okolo prislu§ného disku zénu podla svojich nutri€nych narokov.

OBSAH SUPRAVY

tuba s diagnostickymi diskami

BV-faktor (Ref. 6037-500 - min. 500ks, Ref. 6037-50 - min. 50ks)

BX-faktor (Ref. 6038-500 - min. 500ks, Ref. 6038-50 - min. 50ks)

BXV-faktor (Ref. 6039-500 - min. 500ks, Ref. 6039-50 - min. 50ks)

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

Len pre profesionalne pouzitie.

Dodrzujte presne pracovny navod!

V8etky vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za potencialne infekéné a pri manipulacii s nimi je treba reSpektovat obvyklé

bezpecénostné opatrenia podla platnych predpisov.

Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal nepoSkodeny. Poskodené stipravy nepouzivajte.

Zbytok preexspirovaného alebo znehodnoteného produktu likvidujte podla internych predpisov v sulade s platnou legislativou. Obalové

materialy likvidujte ako triedeny odpad.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Diagnostické disky skladujte v tme, disky BX-faktor pri teplote +2 az +8 °C, disky BV-faktor a BXV-faktor pri teplote -18 az -10 °C. Po

otvoreni mozete diagnostické disky skladovat v chladnicke.

POTREBY PRE PRACU

Petriho misky s agarom

Tampény, klucky, kahan, skimavky a dalSie zakladné vybavenie mikrobiologického laboratéria

PRACOVNY POSTUP

Na Petriho misku s agarom bez krvi (napr. Mueller - Hinton agar) naockujte 24 hodinovu kulturu testovaného kmena. PriloZte sterilnou

klu€kou diagnostické disky tak, aby ste zabezpecdili kontakt s médiom celou plochou. Vzdialenost medzi diskami musi byt minimalne 2,5

cm. Inkubujte 18-24 h v 5-7% CO; atmosfére pri teplote 35-37°C.

HODNOTENIE A INTERPRETACIA

Priehladné kolénie vypestované okolo disku BXV indukuju pritomnost baktérii rodu Haemophilus. Pre identifikaciu daného druhu pouzite

disky BV a BX. Ako pozitivny vysledok (+) je vyhodnoteny narast koldnii okolo diagnostického disku viditelny ako kruhova zéna. V pripade

negativneho vysledku (-) narast okolo disku pozorovany nie je.

Poziadavky na pritomnost faktorov

Bakterialny kmeii BX BV BXV
Haemophilus aegyptius - -
Haemophilus aphrophilus - -
Haemophilus ducreyi + -
Haemophilus haemolyticus - -
Haemophilus influenzae - -
Haemophilus parahaemolyticus - +
Haemophilus parainfluenzae - +
+ = tvorba zdny, - = bez zény
Funkénost' diagnostickych diskov je mozné overit kontrolnym kmeriom:

Fo o N T S )

Bakterialny kmeii CCM /ATCC| BX+B BXV
Haemophilus influenzae 4457 | 49777 + +
Streptococcus pneumoniae 4501 / 49619 > 17 mm| >17 mm

CCM: Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Datum poslednej revizie: 20.5.2022

DIAGNOSTICS s.r.o0.,
d Hodska 68, Galanta, 924 01, Slovakia / Slovensko / Slovenska Republika
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk

PURPOSE OF USE AND DESCRIPTION

Diagnostic discs BX-factor, BV-factor a BXV-factor are designed to detection and isolation of Haemophilus sp. bacteries.

PRINCIPLE

Paper discs are impregnated with bacitracin B (5 IU) and growth factors in form of hemine (BX-factor), nicotinamide adenine dinucleotide -

NAD (BV-factor) or with both (BXV-factor). Growth factors are releasing from disc to agar. Different species of Haemophilus create zone

around particular disc according to nutrition requirements.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS

- tube with diagnostic discs

BV-factor (Ref. 6037-500 - min. 500pc, Ref. 6037-50 - min. 50pc)

BX-factor (Ref. 6038-500 - min. 500pc, Ref. 6038-50 - min. 50pc)

BXV-factor (Ref. 6039-500 - min. 500pc, Ref. 6039-50 - min. 50pc)

WARNINGS AND SECURITY PRECAUTIONS

For in vitro diagnostics use.

For professional use only.

Follow the instructions exactly!

All samples and inoculated products has to be considered as potentially infectious and obvious safety valid regulations must be respected

while handling.

Do not use product out of expiration.

Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

Leftovers of overexpirated or devaluated product liquidate according to regulations of your country. Packaging materials are recyclable.

STORAGE

Store diagnostic discs in dark, discs BX-factor at temperature from +2 to +8 °C, discs BV-factor and BXV-factor at temperature from -18 to -

10 °C. Opened packages of these discs can be stored in refrigerator.

REQUIRED MATERIALS

« Petri dish with agar

« tampons, loops, burner, tubes and other basic equipment of microbiological laboratory

RECOMENDED PROCEDURE

Spread 24 hour culture of tested strain on agar without blood (for example Mueller Hinton agar). Place diagnostic disc with sterile loop on

agar, so that whole area of disc is in contact with medium. Distance between discs must be at least 2,5 cm. Incubate 18-24 h in 5-7% CO2

atmosphere at temperature 35-37°C.

EVALUATION AND INTERPRETATION

Transparent colonies grown around the disk BXV indicate the presence of bacteria of the Haemophilus genus. To identify the type use BV

and BX discs .

Factor requirements

Bacterial strain BX BV BXV
Haemophilus aegyptius - -
Haemophilus aphrophilus - -
Haemophilus ducreyi + -
Haemophilus haemolyticus - -
Haemophilus influenzae - -
Haemophilus parahaemolyticus - +
Haemophilus parainfluenzae - +
+ = zone creation, - = without zone
Functionality of diagnostic discs can be verified with this control strain:

++ [+ ]+ [+ ]+

Bacterial strain CCM/ATCC BX+BV BXV
Haemophilus influenzae 4457/ 49777 + +
Streptococcus pneumoniae 4501 / 49619 >17 mm > 17 mm
CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

Last revision date: 20.5.2022
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UCEL POUZITI A POPIS
Diagnostické disky BX-faktor, BV-faktor a BXV-faktor jsou uréeny k detekci a izolaci bakterii rodu Haemophilus sp.
PRINCIP
Papirové disky jsou impregnovany bacitracinem B (5 1U) a rlistovymi faktory v podobé heminu (BX-faktor), nikotinamid adenin dinukleotidu -
NAD (BV-faktor) nebo jejich kombinaci (BXV-faktor). Faktory difunduji z disku do agarového média. Rizné druhy hemofilti tvori kolem
pfislusného disku zénu dle svych nutri¢nich naroku.
OBSAH SOUPRAVY
- tuba s diagnostickymi disky
- BV-faktor (Ref. 6037-500 - min. 500ks, Ref. 6037-50 - min. 50ks)
- BX-faktor (Ref. 6038-500 - min. 500ks, Ref. 6038-50 - min. 50ks)
- BXV-faktor (Ref. 6039-500 - min. 500ks, Ref. 6039-50 - min. 50ks)
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
« Pouze pro profesionalni pouziti.
« DodrZujte pfesné pracovni navod!
* Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za potencionalné infekéni a pfi manipulaci s nimi je tfeba respektovat obvykla
bezpecnostni opatfeni dle platnych pfedpisu.
* Nepouzivejte produkt po datu exspirace.
* Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neposkozen. PoSkozené soupravy nepouzivejte.
* Zbytky proexspirovaného nebo znehodnoceného ¢inidla likvidujte dle internich pfedpist v souladu s platnou legislativou. Obalové materialy
likvidujte jako tfidény odpad.

PODMINKY SKLADOVANI
Diagnostické disky skladujte v temnu, disky BX-faktor pfi teploté +2 az +8 °C, disky BV-faktor a BXV-faktor pfi teploté -18 az -10 °C. Po otevreni
muzete diagnostické disky skladovat pfi chladnickové teploté.
POTREBY PRO PRACI
« Petriho misky s agarem
« Tampony, klicky, kahan, zkumavky a dals$i zakladni vybaveni mikrobiologické laboratofe
PRACOVNi POSTUP
Na Petriho misku s agarem bez krve (napf. Mueller Hinton agar) naockujte 24 hodinovou kulturu testovaného kmenu. Pfilozte sterilni klickou
diagnostické disky tak, aby jste zabezpedili kontakt s médiem celou plochou. Vzdalenost mezi disky musi byt miniméalné 2,5 cm. Inkubujte po
dobu 18-24 h v 5-7% CO2 atmosfére pfi teploté 35-37°C.
HODNOCENI A INTERPRETACE
Pruhledné kolonie vypéstované kolem disku BXV poukazuji na pfitomnost bakterii rodu Haemophilus. Pro identifikaci daného druhu pouzijte
disky BV a BX. Jako pozitivni vysledek (+) je vyhodnocen narGst kolonii kolem diagnostického disku viditelny jako kruhova zéna. V pfipadé
negativniho vysledku (-) narGst kolem disku pozorovan neni.
Pozadavky na pritomnost faktord

Bakterialni kmen BX BV
Haemophilus aegyptius - -
Haemophilus aphrophilus - -
Haemophilus ducreyi + -
Haemophilus haemolyticus - -
Haemophilus influenzae - -
Haemophilus parahaemolyticus - +
Haemophilus parainfluenzae - +
+ = tvorba zény, - = bez zény
Funkénost diagnostickych diskd je mozZno ovéfit kontrolnim kmenem:

BXV

+ |+ [+ ]+ [+ ]+

Bakterialni kmen CCM/ATCC | BX+BV BXV
Haemophilus influenzae 4457 | 49777 + +
[Streptococcus pneumoniae | 4501/49619 | >17 mm_|>17 mm

CCM: Ceska sbirka mikroorganismu, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

Datum posledni revize: 20.5.2022

PRZEZNACZENIE | OPIS

Krazki diagnostyczne BX-faktor, BV-faktor i BXV-faktor przeznaczone sg do wykrywania i izolacji bakterii z rodzaju Haemophilus sp.

ZASADA DZIALANIA

Papierowe krazki o $r. 6mm impregnowane sg bacytracyng B (5 IU) i czynnikami wzrostowymi w formie heminy (BX-faktor), dinukleotydu
nikotynoamidoadeninowego - NAD (BV-faktor) lub obydwu (BXV-faktor). Czynniki wzrostowe dyfundujg z krgzka do agaru. R6zne gatunki
Haemophilus wytwarzajg strefy wzrostu wokét poszczegdéinych kragzkéw w zaleznos$ci od wymagan.

SKLAD ZESTAWU
fiolka z krgzkami diagnostycznymi

BV-faktor (Nr. kat. 6037-500 - min. 500szt., Nr. kat. 6037-50 - min. 50szt.)
BX-faktor (Nr. kat. 6038-500 - min. 500szt., Nr. kat. 6038-50 - min. 50szt.)
BXV-faktor (Nr. kat. 6039-500 - min. 500szt., Nr. kat. 6039-50 - min. 50szt.)
OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

e Tylko do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzycia profesjonalnego.
Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia!
Wszystkie probki i zaszczepione produkty nalezy traktowac jako materiat potencjalnie zakazny i podczas uzywania nalezy przestrzega¢

obowigzujacych srodkéw ochrony.

jest przetwarzalny.
PRZECHOWYWANIE

Nie uzywac produktu po dacie waznosci.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone. Nie uzywa¢ uszkodzonego zestawu.
Pozostatosci po uptywie terminu waznosci lub odczynnik o obnizonej wartosci usuwac¢ zgodnie z regulacjami krajowymi. Materiat opakowania

Krazki diagnostyczne przechowywac w ciemnosci, krgzki BX-faktor w temperaturze +2 do +8 °C, krazki BV-faktor i BXV-faktor w temperaturze -18

do -10 °C. Po otwarciu opakowania, krazki przechowywac w lodéwce.

MATERIALY WYMAGANE
«  Plytki Petriego z agarem

*  Wymazoéwki, ezy, palniki, probéwki i inny podstawowy sprzet laboratorium mikrobiologicznego.

ZALECANA PROCEDURA

Posia¢ 24 godzinng hodowlg badanego szczepu na agar bez krwi (np. agar Mueller - Hintona). Nanie$¢ krgzki diagnostyczne za pomoca sterylnej
pesety na zaszczepione podioze tak, aby cata powierzchnia kragzka stykata sie z podtozem. Odlegto$¢ pomiedzy krgzkami powinna wynosi¢ co
najmniej 2,5 cm. Inkubowa¢ 18-24 h w 5-7% atmosferze CO2 w temperaturze 35-37°C.

OCENA | INTERPREATCJA

Przezroczyste kolonie rosngce wokdt BXV wskazujg na obecno$¢ bakterii z rodzaju Haemophilus. Do identyfikacji poszczegdinych gatunkéw

uzywac krazkéw BV i BX.
Wymagania wzrostowe

Funkcjonalno$é krazkéw diagnostycznych mozna sprawdzi¢ z ponizszym

+ = wzrost, - = brak wzrostu

Ostatnia data aktualizacji: 20.5.2022

Szczep bakteryjny BX BV BXV szczepami kontrolnymi:
Haemophilus aegyptius - - + Szczep bakteryjny CCM/ATCC| BX+BV BXV
Haemophilus aphrophilus - - + Haemophilus influenzae 4457 | 49777 + +
Haemophilus ducreyi + - + IStreptococcus pneumoniae | 4501/49619 ( >17mm [ >17 mm
Haemophilus haemolyticus - + CCM: Czeska kolekcja mikroorganizméw, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5,
Haemophilus influenzae n - ¥ 625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Haemophilus parahaemolyticus - + +
Haemophilus parainfluenzae - + +
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REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic

medical devices and repealing Directive 98/79 / EC and

Commission Decision 2010/227 / EU
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