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Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B and DD0005T)

Intended Use

The X and V Factor Diagnostic Discs are impregnated with X and/or V factor and are
used in a diagnostic workflow to aid microbiology professionals in identifying potential
pathogenic bacteria suspected in patients having a Haemophilus spp. infection. These
discs enable to growth of Haemophilus spp. and provide a qualitative result. The device
is for use with an agar grown culture, for professional use only, and is neither automated
nor a companion diagnostic. This device is an in vitro diagnostic.

Principle of the Test

X and V Factor Diagnostic Discs are used in the qualitative agar diffusion test method
for in vitro susceptibility testing. A suitable therapeutic agent for in vivo use can be
determined using filter paper discs impregnated with specified concentrations of growth
factor agents placed on the surface of a suitable test medium. Pure cultures of clinical
isolates are inoculated onto the test medium and the Diagnostic Disc placed on the
surface. The growth factors 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 growth factor combination of
agents/organisms under test.

Components

X and V Factor Diagnostic Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with
concentrations of haemin and/or nicotinamide adenine dinucleotide (NAD). The discs are
clearly marked on both sides with the corresponding codes: X DD, V DD or XV DD.

Product Disc Label Disc Ingredient

X Factor Discs X DD Haemin
(DD0003B and DDO003T) A dark brown powder when in dry

(DD0005B and DD0O005T) A white powder when in dry form.

X and V Factor Diagnostic Discs are supplied in cartridges of 50 discs, either as a single
cartridge per pack (DD0O003T/DD0004T/DDO0005T) or five cartridges per pack
(DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

1 x Spring cap and plunger per cartridge
1 x Desiccant tablet in each cartridge
50 x Discs in each cartridge

5 x Cartridges per pack

Foil sealing each individual cartridge

Materials Required but Not Supplied

. Agar plates with appropriate media, inoculum suspension medium, sterile loops
and swabs, sterile forceps, McFarland turbidity standards, incubator, modified
atmosphere environments.

. Antibiotic disc dispensers.

. Quality control (QC) strains, apparatus to measure zone sizes, and interpretative
criteria for local standard methods.

Warnings and Precautions

. Not intended for susceptibility testing.

. This product is for in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

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

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

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

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

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

form. . Do not use beyond the stated expiry date.
V Factor Discs vV DD Nicotinamide adenine dinucleotide . Once the cartridge is open, ensure it is stored in an opaque desiccated
(DD0004B and DDO00AT) (NAD) environment to prevent degradation.
A white powder when in dry form . If lthe discs_ do not produce th_e expected reaction with recommended control
- - = microorganisms, review the entire procedure.
X and V Factors Discs XV DD Haemin and NAD e Inthe event of malfunction do not use the device. sasepaTaie

. The device does not contain any carcinogenic, mutagenic or toxfg3g%gpfeduction,
endocrine disrupting substances or materials likely to cause s€hsitsation or an
allergic reaction under normal use.

Storage and Handling

Unopened cartridges must be stored at 2° to 8°C until required. Allow cartridges to reach
room temperature before removing them from the packaging to minimize condensation.
The expiry date is valid only for the unopened blister packs stored under correct

X Factor Diagnostic Discs conditions. Once opened, cartridges should be stored within a dispenser (sold
3 separately) in the container provided with its unsaturated (orange) desiccant), or other
DDOO0O3T ..ccvvevseeess S0 suitable opaque airtight container with a desiccant, to protect the discs from light and
DDO0003B..nneeeeeeeenn. Y/ 250 moisture. Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used
within 7 days and only if stored as described in this IFU. Dispensers should be stored
Vv Factor Diagnostic Discs within the container at 2° to 8°C and be allowed to come to room temperature before
5 opening to prevent the formation of condensation.
DDO0004T ........ccevurunenns 50
5 Method'
DDO0004B...........oveonreenee 250 1. Specimens should be collected and handled following recommended guidelines.
. . i 2. Inoculate a blood agar plate using a loop or swab with a pure culture of the test
X and V  Factor Diagnostic Discs organism exhibiting the appropriate haemolysis from the primary isolation plate.
DD0005T ...oooeerrmsersserssesssesssesssesssesssesssesssesssesssessesanees 50 3. Using either sterile forceps, single disc ejector or disc dispenser; apply the disc/s
to the surface of the pre-inoculated agar.
DDO005B..........cccouereerrernnrererssssnnereressssnneeesssssnneesssssssNor 250 4. Lightly touch the disc with the sterile forceps to ensure complete contact between

Materials Provided for:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 x Spring cap and plunger

1 x Desiccant tablet in each cartridge
1 x Cartridge per pack

50 x discs in each cartridge

Foil sealing each individual cartridge

DD0003B/DD0004B/DD0005B:
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the disc and agar surface.

5. Invert and incubate plates at 35-37°C for 18-24 hours.

6. Inspect for a zone of inhibition around the discs. If suspect colonies are isolated
from the primary plating medium, repeat the described procedure with a pure
culture of the suspect colonies.

Interpretation

Organisms that require only X factor — only grow around X and XV Factor discs.
Organisms that require only V factor — only grow around V and XV Factor discs.
If both X and V are required — organism grows only around XV Factor discs.

Table 1. Summary of Growth Patterns
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Haemophilus species Growth around discs
X \Y X+V

H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - T
H. sputorum - + +
*H. aegyptius is indistinguishable from H. influenzae biotype Il in normal
laboratory tests.?

User Quality Control Procedures
The use of positive and negative control organisms is recommended."

Each batch of X or V Factor discs should be checked with a positive and a negative
control.

Each batch of XV Factor discs should be checked with a positive control.
Testing of control organisms should be performed in accordance with established

laboratory quality control procedures. If aberrant quality control results are noted, patient
results should not be reported.

Xand V Factor Haemophilus influenza

NCTC 11931 or NCTC 12975
Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

V Factor only

X Factor only

Analytical Performance Characteristics

Repeatability and reproducibility were measured internally by testing Haemophilus
influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334, and ATCC® 49247) and Haemophilus
parainfluenzae (ATCC® 33392) on X and V Factor Diagnostic Discs. Refer to Table 2.

Results were deemed comparable when either no deviation, or a deviation no greater
than 2 mm, between the test discs was observed. (Data on file.)

Table 2. Batch Pass Rate

Product Batches tested Time Period Pass Rate
SDFO%C(;;’,; 176 2001 — 2021 99.43%
E),(DFOachg; 148 1998 — 2021 95.27%
E\)/DFO%CSZE; 163 2001 — 2021 95.00%
iacer 118 1998 — 2021 98.31%
X ‘"‘5‘5’0‘{)5;;‘” 13 2001 — 2021 95.58%
X aggggggﬁ‘” 170 1998 — 2021 97.06%

Clinical Performance Characteristics

A total of 97 isolates (88 throat swabs; nine reference strains) were collected from 15
healthy men isolated at the British Antarctic Survey Base, Antarctica. Swabs were
inoculated and cultured.* Haemophilus spp. like bacterial colonies were sub-cultured and
confirmed using Oxoid V Factor Diagnostic Discs. Further speciation of Haemophilus
spp. was determined using Oxoid X Factor Discs and/or Oxoid Factor V Diagnostic

MBD_BT_IFU-0640

amongst the 15 healthy men and exhibited transmission within the isolated community.
The study demonstrated that Oxoid X Factor and V factor Diagnostic Discs are effective
in the identification of H. parainfluenzae.

Cleary et al. used Oxoid X and V Factor Diagnostic Discs to identify H. influenzae
pathogens from nasopharyngeal samples of young children in the UK. 1,569
nasopharyngeal swabs were collected.® H. influenzae was identified using Oxoid X and
V Factor Diagnostic Discs in 275 of the isolates; of that group, 273 (99.3%) were
confirmed as non-typable H. influenza (NTHi) by PCR. The carriage rate of NTHi among
the children in 2008 to 2009 was 14.6%, and in 2009 to 2010, it was 14.8%. The PCV13
vaccine was introduced in 2010. The NTHi carriage rate from 2010 to 2011 was 22.7%,
which was significantly higher than the previous years (P < 0.05). The carriage rate from
2011 to 2012 was 16.6% and from 2012 to 2013 was 21.52%. This study demonstrated
that the introduction of the PCV13 vaccine in young children altered the epidemiology of
NTHi and it demonstrated that indirect negative and positive associations between NTHi
and S. pneumoniae carriage exists. In particular, at the time of vaccine introduction, the
carriage rate of NTHi significantly increased. This study did not report any inconsistent
or out of specification results for the Oxoid X and V.

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.

Discs. Tests identified 67 of the isolates as H. parainfluenzae with up to five strains being
isolated from one swab. This study demonstrated a high prevalence of H. parainfluenzae

Contact Information

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

Symbol/Label

Meaning

E

Manufacturer

IVD

In Vitro Diagnostic Medical
Device

Temperature limit

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consultinstructions for use or
consult electronic instructions
for use

Contains sufficient for <n>
tests

Use-by date

Do not use if package is
damaged and
Consultinstructions for use

Authorized representative in
the European Community/
European Union

Unique device identifier

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

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific and its subsidiaries.
This information is not intended to encourage use of these products in any manner that
might infringe the intellectual property rights of others. Please contact your local sales

representative for all enquiries.

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

England

CE

2797

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

1.0 2022-11-01. New document
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@ @ oT cBeTa

OuckoBe 3a anarHoctuka Thermo Scientific™ Oxoid™ ¢ ®aktop X uV
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B 1 DD0005T)

MpenHa3HayeHne

[vnckoBeTe 3a gnarHoctuka ¢ ®aktop X u V ca umnperHmpann ¢ daktop X n/umm
daktop V 1 ce usnonssaT B [AuarHocTUkaTa B MOMOLL Ha cneuuanuctTute no
MuKpobuonorna nNpu MaeHTUULMPaHeTO Ha MOTeHUManHW natoreHHu 6akrepuu, 3a
KOMTO Ce NoA03Mpa Ye ca Hanvue nNpu naumeHTy ¢ uHdekumust ot Haemophilus spp. Tean
[OVCKOBe NO3BONSiBaT pacTexa Ha Haemophilus spp. n ocurypsisaT kKa4ecTBeH pesynrar.
M3penueTo e npegHa3HayeHo camo 3a npodecroHanHa ynotpeba, Tbii kaTto TpsibBa aa
ce wu3nonsea C Kyntypa, oTrnegaHa B arap. TO He npeacTaBnsiBa CpeacTBoO 3a
aBTOMaTM3MpaHa Wnu CbNbTCTBALLlA AMarHOCTMKa. ToBa e usgenue e 3a in vitro
AvarHocTuka.

MpuHUMN Ha TecTa

[vckoBeTe 3a guarHocTuka ¢ ®aktop X 1 V ce usnonseat 3a in vitro konn4yectBeHO
TecTBaHe Ha YyBCTBWUTENHOCTTa uype3 MeToaa 3a Audysus Ha arap. lNMoaxoaswoTto
TepaneBTUYHO CPEACTBO 3a MHBUTPO ynoTpeba Moxe Ja ce onpeaeny ¢ nomoluTa Ha
auckoBe OT (OUNTbPHA XapTusl, UMMPErHUpaHu ¢ onpeaeneHn KOHLEHTpaUun areHTu,
CbAbpXalM pacTexxeH hakTop, NOcTaBeHW BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha noaxoasiia
TecToBa cpeaa. YncTun KynTypu OT KINUHWYHM M30NaTh Ce MHOKYNuUpaT BbpXy TecToBaTa
cpeaa v AUCKBLT 3a AMAarHoCTHKa ce NOoCTaBs BbPXY NOBbPXHOCTTA. PacTexHusT dpaktop
B Aucka audpyHavpa B arapa, 3a Aa obpasyBa rpagueHT. Cnep vHky6auusi 3oHUTE Ha
MHXMBUpaHe OKOMOo AMCKOBETE Ce M3MepBaT U CpaBHABAT C YTBbPAEHUTE Anana3oHn Ha
AvaMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneumduyHaTa KOMOWHAUMS OT areHTu/opraHusmy Ha
pacTexeH chakTop, KOSITO ce TecTBa.

KomnoHeHTH

[vckoBeTe 3a amarHocTvka ¢ Paktop X 1 V npeactaBnsiBaT XapTUEHU [OMCKOBE C
avameTbp 6 mm, UMNperHupanu ¢

KOHLEHTPALMWN Ha XeMUH /MW HUKOTUHamuA aaeHvH auHykneotus (NAD). uckosete
ca fICHO MapKkupaHu OT ABEeTe CTPaHW CbC CbOTBETHWUSA KOA Ha KoHueHTpauus: X DD,
V DD wnu XV DD.

Mpoaykt ETukeTt Ha CbcTaBka Ha gucka
aucka

Ouckose ¢ ®akTop X X DD XeMuH
(DD0003B 1 DD0003T) TbMHOKadsiB npax B cyxa hopma.
Ouckose ¢ daktop V VDD HukoTUHamua ageHvH AUHYKNeoTus,
(DD0004B 1 DD0004T) (NAD)

Bsn npax B cyxa ¢opma.
Owuckose ¢ daktop X n 'V XV DD XemuH 1 NAD
(DD0005B 1 DD0005T) Bsin npax B cyxa ¢opma.

[OuckoseTe 3a gnarHocTmka ¢ Paktop X u V ce gocrasaT B kacetn oT no 50 aucka, kato
efHa kaceta B onakoBka (DD0O003T/DD0004T/DD0005T) unm kato neT kacetu B
onakoska (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

KaceTuTte ca nHamBuayanHo onakoBaHW B 3aneyaTtaHa ¢ ponuno GnvcrepHa onakoBka
CbC cyLuuTen.

[OunckoBe 3a anarHocTuka ¢ Pakrop X

DD0003T ..
DDOO003B.............coooeeierieirieiieieiieesieieieeieseie s Ve 250

OuckoBe 3a pguarHoctmka ¢ ®Paktop V
DDO00AT .......cocoiieiiiiicirieieneierreeeeeiereeeieneeeseeseeenseeesees Mo 50
DDO004B..............cc.oooieiiieieeeees s 250

AunckoBe 3a auarHoctuka ¢ Paktop X n V
DDO00ST ...........ooiiiiiciiicicieieieieeeeesiesieseneens Ve 50
DDO005SB.............oooeuiiiiriiniiererreetiesisseeeseseesseenseneseneess Vs 250
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MpepocTaBeHn maTepuanu 3a:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 X NpyuHHa kanadka u bytano

1 x TabneTka c AecMKaHT BbB BCsika kaceTa

1 kaceTa B onakoBka

50 x avcka BbB BCsika kaceTa

Bcsika oTaenHa kaceTta e 3aneyataHa ¢ onmo

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 X NpyUHHa kanayka u 6yTano Ha KaceTa

1 x TabneTka c AeCMKaHT BbB BCska KaceTa
50 x Aucka BbB BCsKa kaceTa

5 X kaceTu B onakoska

Bcsika otgenHa kaceTa e 3anevataHa ¢ onmo

Heo6xoaumn matepuanu, KOMTO He ca B KOMMNIEKTa

. ArapoBu nnaku C noaxoAsiia Cpeaa, CYCMEeH3MOHHa cpeda 3a WHOKynaums,
CTEPWIHN BPUMKM 1 TaMMOHKW, CTEPUIHU dopLencu, CTaHgapTh 3a MbTHOCT Ha
McFarland, niky6atop, cpean ¢ moanduumpaHa atmocdepa.

. [lozaTopu 3a aHTMBUOTNYHM MCKOBE.

. LLlamoBe 3a KOHTpON Ha Ka4yecTBOTO, anapaT 3a W3MepBaHe Ha pa3mepuTe Ha
30HUTE Y KpUTEPWM 3a MHTEPNpPEeTPaHe Ha pe3ynTaTuTe 3a MECTHUTE CTaHAaPTHU
meToau.

MpepynpexaeHus n npeanasHyu Mepku

. He ca npeaHa3HayeHu 3a TeCTBaHe 3a YyBCTBUTENMHOCT.

. Tosu npoayKT e camo 3a in vitro anarHocTuka.

. Cawmo 3a npodecuoHanHa ynotpeba.

. Hecna3sBaHeTo Ha MHCTpyKUuMuTE 3a yrnoTpeba Moxe Oa AoBeae OO TpeluHu
pesyntaTu.

. CnasBante acenTUYHUTE TEXHUKW M YCTaHOBEHWTE NpeanasHW MEPKU cpeLly
BCWYKM MUKPOBMONOrMYHM ONacHOCTW MO BpeMe Ha BCUYKU NpoLeaypu.

. KynTypute, KOHTeHEepuTe 1 gpyrute 3amMbpceHu maTtepuanu Tpsbsa ga 6vaar
cTepunuavpaHmn cnep ynotpeba B CbOTBETCTBME C ykasaHusTa 3a paboTa u
U3XBBPIIsiHE HA BUONOrMYHO ONacHU oTnaabLU.

. BwxTte ,MHdopmaumoHHus nuct 3a 6esonacHocT Ha maTepuana“ (MSDS) 3a
MHdopMaLums OTHOCHO Ge3onacHaTa paboTa C NpoayKTa 1 HEFOBOTO U3XBBLPIISIHE
(moxeTe Aa ro HamepuTe Ha www.thermofisher.com).

. MpoBepeTe onakoBkaTta Ha npoaykTa npeau MbpBoOHayanHa ynoTtpe6a. He
u3nonssanTe NpoaykTa, ako Ma BuaMMa noepeaa Ha LenoctTta Ha ¢honmoTo.
. He nsnonseanTe crnes NoCOYEHNsT CPOK Ha FOAQHOCT.

. Crief KaTo KaceTaTa e OTBOpPeHa, YBepeTe Ce, Ye Ce CbXpaHsiBa B HENpo3payHa
cyxa cpefa, 3a fa ce NpefoTBpaTy pasrpaxgaHe.

. AKO AvcKoBETE He JafaT ovakBaHaTa peakumus KbM npenopbyaHnTe KOHTPOSTHU
MUKpOOPraHu3mu, NperneganTe usnara npoueaypa.

. B cnyyai Ha Hen3npaBHOCT He W13Mos3BaiiTe U3genueTo.

. N3pgenveto He CbAabpXa KaHUEPOreHHW, MyTareHHW WM TOKCUYHM 33
penpoaykuusiTa, HapyLuasawm yHKUMUTE Ha eHOOKPUHHATA CUCTeMa BeLLecTBa
UnM MaTepuanu, KOWTO Mpu HopMmanHa ynotpe6Ga MoraT Aa  NpUunHAT
CeHCMBUNU3aLUmMs Unu anepriyHa peakums.

CbxpaHeHue 1 paboTa

HeoTtBopeHuTe kaceTn TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT npu Temnepatypa ot 2 °C go 8 °C go
Bb3HMKBAHE Ha HeobxoaMmocT OT TaAxHaTa ynoTpeba. OcrtaBeTe kacetute Aa
[OCTUrHaT cTaiHa Temnepatypa, npeav Aa rv U3BaauTe OT onakoBkaTa, 3a Aa cBegeTe
[0 MUHUMYM KoHAeH3auusTa. CpoKbT Ha FrOAHOCT € BanuaeH camo 3a HEeOTBOPEHU
6rMCTEPHN ONakoBKM, CbXpaHABaHW NPU NpPaBUMHM ycnoBusi. BegHbx OTBOpeHW,
KkaceTute TpsbBa [fOa ce CbxpaHsBaT B [Jo3atop (MpogaBa ce OTAENHo) B
NpeAoCTaBEHUs KOHTEMHEP C HeHAcuTeH (OpaHXeB) AECUMKaHT UNIn ApYyr MoAXoAsLl
HenpospayeH XepMeTU4YeH KOHTelHep C [ecuKaHT 3a 3aluTa Ha JguckoBeTe OT
CBeTNMHa ¥ Bnara. BegHbX OTBOPEHW OT TEXHUTE OMaKOBKW, CbAbPXaLLM AECUKAHT,
auckoBeTe TpsibBa Aa ce M3nonaeaT A0 7 AHM UM TO CaMO ako ca CbXpaHsiBaHWU Mo
HayvMHa, onuMcaH B TOBa PBbKOBOACTBO 3a ynotpeba. [osatopute TpsibBa ga ce
CbXpaHsiBaT B KOHTeWHepa npu Temnepatypa oT 2° no 8 °C u ga ce ocTtaBsT ga
[OCTWrHAT CTallHa Temnepatypa npeau OTBapsHe, 3a fAa ce npedoTBpaTtut
obpa3yBaHeTo Ha KoHAEeH3auus.
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Metopn'

1. Mpobute TpsibBa Aa ce cbbupat u obpaboTBaT CbrMacHo npenopbYaHUTE
yKasaHusi.

2.  VHokynupanTe nnaka C KpbBEH arap, KaTto M3nomnasaTe NpuMKa UMM TammnoH C
4ncTa KynTypa OT TeCTOBMSI OpraHM3bM, NPOosiBABALL, NoaxoAsLiaTa XeMonunsa ot
OCHOBHaTa nnaka 3a u3onupaHe.

3. C nomolwta Ha cTepuneH copLenc, eaHOAWNCKOB EeXeKTop Wnu JosaTtop 3a
[MCcKoBe MnocTaBeTe [ucka(oBeTe) BbpXy MOBLPXHOCTTA Ha nNpeaBapuUTesiHoO
MHOKyNMpaHus arap.

4. [lokocHeTe neKo Aucka CbC CTepunHus dopuenc, 3a a OCUrypuTe MbreH KOHTaKT
MeXay ANcKa 1 MOBbPXHOCTTa Ha arapa.

5. O6bpHeTe n nHkybuparite nnakmte npu 35 — 37 °C 3a 18 — 24 vaca.

6. [lpoBepeTe 3a 30Ha Ha WHxubupaHe okono AauckoBeTe. AkO ce usonupar
CbMHUTESTHM KONOHUM OT CpeAaTa Ha OCHOBHaTa nrnaka, MoBTOpeTe onucaHaTa
npoueaypa ¢ Y1cTa Kyntypa Ha CbMHUTENHUTE KONOHWN.

WHTepnpeTtaums

OpraHu3mu, KOUTO Ce HYXXOasT caMo OT pakTop X — pacTtaT camo OKOJIO ANCKOBE C
aktop X n XV.

OpraHn3mu, KOUTO ce Hy>KOasT camo OT dpakTop V — pacTtaT camo OKOMo AVNCKOBE C
hakTop V n XV.

Ako ca Heobxoaumm kakTo X, Taka U V — opraHM3mMbT pacTe cCaMo OKOJI0 AUCKOBE C
dakTop XV.

Ta6bnuua 1. O606wWweHne Ha MogenuTe Ha pacTex

Bunose Haemophilus PacTtex okono guckoseTe

X \Y, X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + +
*H. aegyptius e Hepasnuuum oT H. influenzae 6uotun Il npu HopmanHu
nabopaTopHu TecTose.?

MoTpe6uTencku npoueaypy 3a KOHTPOS Ha KAYECTBOTO
MpenopbyBa Ce WU3MOMN3BAHETO Ha MOMOXMTENHU W OTPULATENHU KOHTPOIHM
opraHuamu.”

Bcsika naptupa avckose ¢ daktop X unu V Tpsibea aa ce npoBepsiBa C NOMOXUTENHA U
oTpuuaTtenHa KoHTporna.

Bcsika naptuga auckoBe ¢ dhaktop XV TpsibBa ga ce nposepsiBa C MOSIOXWUTENHA
KOHTpOna.

TecTBaHETO Ha KOHTPOMHWUTE opraHu3mu TpsibBa Aa ce U3BbLPLUBA B CbOTBETCTBUE C
yCTaHoBeHWTe nabopaTopHu npoLeaypu 3a KOHTPON Ha kayecTBoTO. AKo ce 3abenexar
OTKIIOHEHUs1 B pe3ynTatute OT KOHTpoma Ha KayecTBOTO, pe3ynratute 3a naumeHTute
He TpsbBa ga ce goknaasart.

Paktop Xn'V Haemophilus influenza
NCTC 11931 unn NCTC 12975

Haemophilus parainfluenza

Camo auckose ¢

dakrop V NCTC 10665
Cawmo auckose ¢ Haemophilus haemoglobinophilus
PakTop X NCTC 8540

MBD_BT_IFU-0640

AHanUTUYHKN XapakTepMCTUKM Ha eheKTMBHOCTTa

MoBTOpSieMOCTTa 1 Bb3NPON3BOAMMOCTTA Ca U3MEPEHN BLTPELLHO Ype3 TecTBaHe Ha
Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 u ATCC® 49247) n Haemophilus
parainfluenzae (ATCC® 33392) Bbpxy OuckoBe 3a guarHoctuka ¢ ®aktop X m V.
HanpaBeTte cnpagka ¢ Tabnuua 2.

PesyntaTuTte ce cuutaTt 3a CpaBHWMW, KOraTo He ce HabrnogaBa OTKIOHEHUE unv
OTKITOHEHMETO Mexay AUCKOBETE 3a TECTBaHe € He no-ronsiMo ot 2 mm. (daHHn BbLB

canna.)

Ta6nuua 2. CTeneH Ha NpeMUHaBaHe Ha napTuaara

MNpoaykT TecTBaHu Mepuop ot CreneH Ha
napTuam Bpeme npemnHaBaHe
SSBL%%’B( 176 2001 — 2021 99,43%
gg'go%‘);; 148 1998 — 2021 95,27%
DBo00AD 163 2001 201 o0
gg'go°0‘1¥ 118 1998 — 2021 98,31%
"’aDK[T)gg 0’; . v 113 2001 — 2021 95,58%
q’%g‘(’)g é; u v 170 1998 — 2021 97,06%

KnuHnyHu xapakrepncTukm Ha ecpeKTMBHOCTTa

O6wo 97 n3onara (88 TamnoHa OT rbProTo; AeBeT pedepeHTHU Wwama) ca cbbpaHu oT
15 3gpaBu Mbxe, nsonupaHu B bputaHckaTta aHTapkTudecka nscnegosarterncka 6asa,
AHTapkTVka. TamnoHuTe Gsixa MHOKYNUPaHu M KynTuempaHn.* baktepuanHu KomoHum,
nogobHn Ha Haemophilus spp, ca cybGKynTMBMpaHW M MOTBBLPAEHW C MOMOLLTa Ha
avckoBe 3a amarHocTuka Oxoid ¢ daktop V. [donmbnHuTenHata cneuudukaums Ha
Haemophilus spp. e onpegeneHa ¢ nomowTa Ha guckoBe Oxoid ¢ ®aktop X wn/unu
aunckoBe 3a auarHoctuka Oxoid ¢ Paktop V. TectoBete wvaeHTudumumpat 67 oT
nsonatute kato H. parainfluenzae c po net wama, “3onvpaHu oT eauH TaMnoH. Toea
npoyysaHe AEMOHCTpMUpa BUCOKO pasnpocTpaHeHue Ha H. parainfluenzae cpep 15-te
34paBu MbXe M Nokassa npegaBaHe B M3onupaHaTa obHocT. MpoyyBaHeTo nokasa, vye
anckoBeTe 3a pguarHoctuka Oxoid ¢ Paktop X u V. ca edektuBHu npu
naeHTuduumpaHeTo Ha H. parainfluenzae.

MpoyuBaHe Ha Cleary et al. nanonssa guckoe 3a gnarHoctuka Oxoid ¢ ®akTop X 1V 3a
noeHTuduumpade Ha H. influenzae natoreHn oT HaszodapuHreanHu npobu Ha manku
neua B O6eanHeHoTo KpancTeo. CbbpaHu ca 061o 1569 HazohapuHreanHu Tamnoxa.’
H. influenzae e waeHTuUUMpaH ¢ NomoluTa Ha AWckoBe 3a AuarHocTuka Oxoid ¢
daktop X n 'V B 275 oT nsonatute; ot tasu rpyna 273 (99,3%) ca noTBbpAeHN KaTo
HeTunmuaunpan H. influenza (NTHi) upea PCR. MpoueHTsT Ha HocutencTeo Ha NTHi cpen
neuata npes3 2008 — 2009 r. e 14,6%, a npe3 2009 — 2010 r. e 14,8%. BakcuHata PCV13
e BbBefeHa npe3 2010 r. MpoueHTbT Ha HocuTencteo Ha NTHi ot 2010 . oo 2011 r. e
22,7%, KOETO € 3HaUUTENHO NO-BUCOKO OT npeaxoaHuTte roauHn (P <0,05). MpoueHTbT
Ha HocuTencTBo Ha NTHi ot 2011 — 2012 1. e 16,6%, a npe3 2012 — 2013 r. — 21,52%.
ToBa npoyyBaHe nokasea, 4Ye BbBexzaaHeTo Ha BakcuHata PCV13 npu manku geua
npomMeHsi enugemuonornsata Ha NTHi n aemoHcTpupa, Ye CbluecTBYBaT KOCBEHU
oTpuLaTenHW U NonoxuTenHn Bpb3akn mexay NTHi n HocutencTeoTto Ha S. pneumoniae.
Mo-cneunarnHo, No BpeMe Ha BbBEXOAHETO HAa BakCMHATa, CTEMEHTA Ha HOCUTENCTBO
Ha NTHi 3HauuTenHo ce e yBenuuuna. ToBa Npoy4BaHe He CbOOLM 3a HUKaKBU
HeCbOTBETCTBALLM WNW W3BBH creunduvkaumsTa pedyntatv 3a guckoBe Oxoid ¢
daktop X n V.

Cepuo3HU UHLMAEHTH

Bcekn cepnoseH MHUMOEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C usgenverto, TpsibBa Aa 6bae
[oKnagBaH Ha MpOW3BOAMTENS U Ha CbOTBETHUSI perynaTtopeH opraH Ha MsICTOTO,
KbETO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST M/MNN NaLNEHTbT.

WUHbopmaums 3a koHTakT

MexayHapoaeH TenedoH: +44 (0) 1256 841144
Wwmein: microbiology@thermofisher.com
Yebcant: www.thermofisher.com

Iutepatypa
1. O6wecTBeHo 3apaBeona3saHe B AHrnus. 2019. ,Ctanaapti Ha
O6eanHeHOTO KparncTBo 3a MUKPOBMOoNornyHu nscneaBaHuns — tect 3a ®akrtop X n
F.“

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attac
hment data/file/800302/TP_38i4.pdf
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2. MacFaddin JF. ®aktopu X u V. BuoxmmmnyHu TectoBe 3a naeHTugukaums © 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npaBa 3anaseHu.

Ha 6akTepun. 3-To usganue. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins; 2000. p. ATCC® e Tbproecka mapka Ha American Type Culture Collection.
451-3. B, IlI. o ] Bcuukn Apyrv TbproBeku Mapku ca cobeTeeHocT Ha Thermo Fisher Scientific n HeiiHuTe
3. Jones AM. ,Haemophilus influenzae n H. parainfluenzae: BnusiHneto Ha ObLUEpPHU OpyxecTBa. Tasu MHOPMaLMs He e MpeAHasHayeHa 3a HacbpyaBaHe Ha

cpepata n CO2 Bbpxy AvdepeHumaumsTa ¢ nomoLTa Ha anckose ¢ daktop X, V
n XV." MedLab Sci 1982;39:189-91. B, IIl.

4. Kerr, G, K Forbes, A Williams, and T Pennington. 1993. ,AHanus Ha
pa3Hoobpa3sveTo Ha Haemophilus Parainfluenzae B pecnmpatopHusi TpakT Ha
Bb3paCTHM Xopa Ype3 cHemaHe Ha [JHK npbCcToBM OTneYyaTbum OT reHoma.
Epidemiology and Infection 111 (1): 89 — 98.
https://doi.org/10.1017/S0950268800056715.

5. Cleary, D, V Devine, D Morris, K Oxman, R Gladstone, S Bentley, S Faust,
and S Clarke. 2018. ,BbageiicTBMe Ha NHEBMOKOKOBATa BAKCHHA BbPXY Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW,
nomnynauvoHHaTa reHoMuka Ha HeTunusupaHn Haemophilus Influenzae.” Microbial AHrnma

Genomics 4 (9). https://doi.org/10.1099/MGEN.0.000209.

PeyHuk Ha cumBonuTe
Cumson/eTuker 3HayeHue

M3MON3BaHETO Ha Te3n NPOAYKTV MO KakbBTO W @ € HauWH, KOUTO MOXEe Aa HapyLuu
npaBaTa BbpXy UHTENeKTyanHata cobCTBeHOCT Ha Apyrv nuua. CBBbpXKETe Ce C MECTHUS
THProBCKV OCHUC 32 BCUYKY 3anUTBaHUS.

2797
Mpoussoguten
3a TexHu4ecka nomoLy ce 06bpHETE KbM MECTHUS ANCTPUBYTOP.
IVD MepuumHCKo nsgenue 3ain vitro
[MarHoCcTuKa Nudopmaumsa 3a pegakumaTa

Bepcus [arta Ha u3gaBaHe U BbBefeHWN NPOMEHU
1.0 2022-11-01. HoB AOKYMEHT

IpaHuLa Ha TemnepaTypaTa

N

=
o
-

MaptnaeH Koa,

KaTanoxeH Homep

[a He ce nsnonssa NOBTOPHO

BuKTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
WK HampaseTe CrpasKa C
€/1eKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 33
ynotpeba

CbabpKa AOCTaTbYHO MATEPUanM 3a
<n>TecTa

CpoK Ha rogHoCT

[la He ce “3n0/13Ba, aKO OMaKoBKaTa
e nospeaeHa 1 Buxre B
MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba

@< & |8

OTopu3upaH NpeacTaBuTeN B

E EsponeickaTa o6uwHoct/

EBponeickus cbto3
YHUKaneH naeHtmdurkatop Ha
n3gennero

CALLL: BHumaHue: ®epepanHunat

B{ 3aKOH OrpaHM4aBa ToBa U3aesnue 3a

only npogax6a oT UM No NOPbYKA Ha
neKap

C E EBponeiicka MapKMpOBKa 3a
CbOTBETCTBUE

UK MapK1pOBKa 3a CbOTBETCTBME Ha

CA 06eaMHEHOTO KpasCcTBO
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svijeta

Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V Thermo Scientific™ Oxoid™
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B i DD0005T)

Namjena

Dijagnosticki diskovi s faktorom X i V impregnirani su faktorom X i/ili V i upotrebljavaju
se u dijagnostickom postupku za pomo¢ mikrobioloskim stru¢njacima u identificiranju
potencijalnih patogenih bakterija na koje se sumnja kod pacijenata koji imaju infekciju
bakterijom Haemophilus spp. Ovi diskovi omogucuju rast bakterije Haemophilus spp. i
pruzaju kvalitativni rezultat. Proizvod je namijenjen za upotrebu s kulturama uzgojenim
na agaru, iskljucivo za profesionalnu upotrebu i nije automatiziran niti namijenjen za
pratec¢u dijagnostiku. Ovaj se proizvod upotrebljava za in vitro dijagnostiku.

Nacelo testa

Dijagnosticki diskovi s faktorom X i V upotrebljavaju se u kvalitativhoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Odgovarajuce terapijsko sredstvo za
primjenu in vivo moze se odrediti upotrebom diskova od filtarskog papira impregniranih
odredenim koncentracijama faktora rasta postavljenih na povrsinu odgovarajuce testne
hranjive podloge. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testnu hranjivu podlogu,
a dijagnosticki disk postavlja se na povrsinu. Faktori rasta u disku rasprsuju se kroz agar
i stvaraju gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju
se s priznatim rasponima promjera zona za odredene kombinacije faktora
rasta/organizama koje se testiraju.

Komponente

Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm
impregniranih koncentracijama hemina i/ili nikotinamid adenin dinukleotida (NAD-a).
Diskovi su s obje strane jasno oznageni odgovaraju¢im kodovima: X DD, V DD ili XV DD.

Proizvod Oznaka Sastojci u disku
diska
Diskovi s faktorom X X DD Hemin
(DD0003B i DDO003T) Tamno smedi prah kad je suh.
Diskovi s faktorom V VvV DD Nikotinamid adenin dinukleotid (NAD)
(DD0004B i DD0O004T) Bijeli prah kad je suh.
Diskovi s faktorima X i V XV DD Hemin i NAD
(DD0005B i DD0O005T) Bijeli prah kad je suh.

Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V isporuc€uju se u uloScima od 50 diskova, s jednim
uloSkom u pakiranju (DD0003T/DD0004T/DDO0005T) ili pet ulozaka u pakiranju
(DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Ulosci su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom sa sredstvom za
susenje.

Dijagnosticki diskovi s faktorom X
=
DDO0003T ...t VSO
DDO003B...... s 7. 250
Dijagnosticki diskovi s faktorom V
DDO004B..............cocooiiiiiicicireitieeseeeeseee e Vs 250
Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V
DD0005B v 250

Prilozeni materijali:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 opruzni poklopac i klip

1 sredstvo za suSenje u tableti u svakom ulosku
1 uloZak u pakiranju

50 diskova u svakom uloSku

Folija za zatvaranje svakog pojedina¢nog uloska

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 opruzni poklopac i klip po ulosku

1 sredstvo za su$enje u tableti u svakom uloS$ku
50 diskova u svakom uloSku

5 ulozaka u pakiranju

Folija za zatvaranje svakog pojedinaénog uloSka

Potrebni materijali koji nisu prilozeni

. Agarne ploCe s odgovarajuéim podlogama, hranjiva podloga za suspenziju
inokuluma, sterilne petlje i $tapic¢i za brisove, sterilne pincete, standardi zamuéenja
McFarland, inkubator, okruzenja s modificiranom atmosferom.

. Dozatori antibiotskih diskova.

. Sojevi za kontrolu kvalitete, uredaji za mjerenje veli€ina zona i kriteriji tumacenja
za lokalne standardne metode.

Upozorenja i mjere opreza

. Nije namijenjeno za testiranje osjetljivosti.

Proizvod je namijenjen iskljucivo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu upotrebu.

Nepridrzavanje uputa za upotrebu moze dovesti do pogresnih rezultata.

Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mjera opreza za sve mikrobioloSke

opasnosti tijekom svih postupaka.

. Kulture, spremnike i ostale kontaminirane materijale potrebno je sterilizirati nakon
upotrebe u skladu sa smjernicama za rukovanje bioloSki opasnim otpadom i
njegovo odlaganje.

. Proucite Sigurnosno-tehnicki list za materijale (MSDS) za sigurno rukovanje
proizvodom i njegovo odlaganje (mozete ga nac¢i na www.thermofisher.com).

. Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako ima vidljivih o$te¢enja na foliji.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

. Nakon otvaranja ulozak obavezno pohranite u neprozirno okruzenje sa sredstvom
za su$enje kako biste sprijecili propadanje.

. Ako diskovi ne proizvode ocekivane reakcije s preporu¢enim kontrolnim
mikroorganizmima, pregledajte cijeli postupak.

. U slu€aju kvara nemojte upotrebljavati proizvod.

. Proizvod ne sadrzava kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari,
tvari koje ometaju rad endokrinog sustava ili materijale koji bi pri normalnoj
upotrebi vjerojatno uzrokovali preosjetljivost ili alergijsku reakciju.

Cuvanje i rukovanje

Neotvorene uloSke potrebno je Cuvati pri temperaturi od 2 do 8 °C do upotrebe.
Pri¢ekajte da ulosci dosegnu sobnu temperaturu prije nego $to ih izvadite iz pakiranja
kako biste smanijili kondenzaciju. Rok valjanosti vrijedi samo za neotvorena blister
pakiranja skladi$tena u ispravnim uvjetima. Nakon otvaranja uloSke je potrebno ¢uvati
u dozatoru (prodaje se zasebno) u priloZenom spremniku s nezasi¢enim (naranc¢astim)
sredstvom za suSenje ili drugom prikladnom neprozirnom hermeti¢kom spremniku sa
sredstvom za suSenje radi zastite diskova od svjetlosti i vlage. Nakon $to otvorite
pakiranje sa sredstvom za sus$enje, diskove je potrebno upotrijebiti unutar 7 dana, i to
samo ako su skladiSteni kako je opisano u ovim uputama za upotrebu. Dozatore je
potrebno Guvati unutar spremnika pri temperaturi od 2° do 8 °C i ostaviti ih da dosegnu
sobnu temperaturu prije otvaranja kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije.

Metod'

1. Ispitke je potrebno prikupiti i rukovati njima u skladu s preporu¢enim smjernicama.

2. Inokulirajte plo¢u krvnog agara s pomocu petlje ili Stapi¢a za bris s Cistom kulturom
testnog organizma koji pokazuje odgovaraju¢u hemolizu na primarnoj plo¢i za
izolaciju.

3. S pomocu sterilne pincete, izbacivaca jednog diska ili dozatora diskova nanesite
disk(ove) na povrsinu prethodno inokuliranog agara.

4. Lagano dodirnite disk sterilnom pincetom kako biste osigurali potpuni kontakt
izmedu diska i povrSine agara.

5. Preokrenite i inkubirajte plo¢e pri temperaturi od 35 — 37 °C 18 — 24 sata.

6. Provjerite postoji li zona inhibicije oko diskova. Ako su kolonije na koje se sumnja
izolirane iz primarne hranjive podloge za kulturu, ponovite opisani postupak s
Cistom kulturom kolonija na koje se sumnja.

MBD_BT_IFU-0640
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Tumacenje

Organizmi kojima je potreban samo faktor X — rastu samo oko diskova s faktorima Xi
XV.

Organizmi kojima je potreban samo faktor V — rastu samo oko diskova s faktorima V i
XV.

Ako su potrebni faktori X i V — organizam raste samo oko diskova s faktorima XV.

Tablica 1. Sazetak uzoraka rasta

Vrsta Haemophilus Rast oko diska
X \Y X+V

H. influenzae - - +

H. parainfluenzae - + +

H. haemoglobinophilus + - +

H. aegyptius™ - - +

H. haemolyticus - - +

H. pittmaniae - + +

H. parahaemolyticus - + +

H. paraphrohaemolyticus - + +

H. ducreyi + - +

H. sputorum - + +

*H. aegyptius ne razlikuje se od bakterije H. influenzae biotipa Il u
uobi&ajenim laboratorijskim testovima.?

Korisnicki postupci kontrole kvalitete
Preporucuje se upotreba pozitivnih i negativnih kontrolnih organizama.’

Svaku seriju diskova s faktorom X ili V potrebno je provjeriti s pozitivnom i negativnom
kontrolom.

Svaku seriju diskova s faktorima XV potrebno je provjeriti s pozitivnom kontrolom.
Testiranje kontrolnih organizama potrebno je provesti u skladu s ustanovljenim

laboratorijskim postupcima za kontrolu kvalitete. Ako primijetite aberaciju u rezultatima
kontrole kvalitete, rezultati pacijenata ne bi se smjeli prijaviti.

Faktor X iV Haemophilus influenza
NCTC 11931ili NCTC 12975

Samo faktor V Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Samo faktor X Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Ponovljivost i obnovljivost izmjereni su interno testiranjem bakterija Haemophilus
influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 i ATCC® 49247) i Haemophilus parainfluenzae
(ATCC® 33392) na dijagnosti¢kim diskovima s faktorima X i V. Pogledajte tablicu 2.

Rezultati su se smatrali usporedivima ako nije primijeceno odstupanije ili ako odstupanje
izmedu testnih diskova nije ve¢e od 2 mm. (Podaci u arhivi.)

Tablica 2. Stopa prolaznosti serije

Proizvod Testirane serije Vremens_ko Stopa ]

razdoblje prolaznosti
gsgg;;é 176 2001 — 2021 99,43%
foor X 148 1998 — 2021 95.27%
gggg:g 163 2001 — 2021 95,09%
5322)54\-/'- 118 1998 — 2021 98,31%
Fslggg(;;:gv 113 2001 — 2021 95,58%
Fglggé())(si-l—v 170 1998 — 2021 97,06%
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Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Ukupno 97 izolata (88 brisova grla i devet referentnih sojeva) prikupljeno je od 15 zdravih
muskaraca izoliranih u Britanskoj istrazivackoj bazi na Antarktici. Brisovi su inokulirani i
napravliene su kulture.* Bakterijske kolonije slicne bakteriji Haemophilus spp.
precijepliene su i potvrdene s pomoéu dijagnosti¢kih diskova s faktorom V Oxoid. Daljnja
specijacija bakterije Haemophilus spp. odredena je s pomocu diskova s faktorom X
Oxoid ifili dijagnostickih diskova s faktorom V Oxoid. Testovi su identificirali 67 izolata
kao bakteriju H. parainfluenzae s do pet sojeva izoliranih iz jednog brisa. Ovo je
istrazivanje pokazalo visoku prevalenciju bakterije H. parainfluenzae medu 15 zdravih
muskaraca, kao i prijenos unutar izolirane zajednice. Istrazivanje je pokazalo da su
dijagnosticki diskovi s faktorom X i faktorom V Oxoid ucinkoviti u identifikaciji bakterije
H. parainfluenzae.

Cleary et al. upotrebljavali su dijagnosti¢ke diskove s faktorima X i V Oxoid za
identifikaciju patogena H. influenzae iz nazofaringealnih uzoraka djece u Ujedinjenom
Kraljevstvu. Prikuplieno je 1569 nazofaringealnih brisova.® Bakterija H. influenzae
identificirana je s pomocu dijagnostickih diskova s faktorima X i V Oxoid u 275 izolata. U
toj skupini 273 (99,3 %) izolata PCR testom je potvrdeno kao netipizirana bakterija H.
influenza (NTHi). Stopa prijenosa soja NTHi medu djecom u razdoblju od 2008. do 2009.
iznosila je 14,6 %, a od 2009. do 2010. 14,8 %. Cjepivo PCV13 uvedeno je 2010. Stopa
prijenosa soja NTHi od 2010. do 2011. iznosila je 22,7 %, Sto je znacajno viSe nego
prethodnih godina (P < 0,05). Stopa prijenosa od 2011. do 2012. iznosila je 16,6 %, a
od 2012. do 2013. 21,52 %. Ovo je istrazivanje pokazalo da je uvodenje cjepiva PCV13
u male djece promijenilo epidemiologiju soja NTHi, kao i da postoje neizravne negativne
i pozitivne poveznice izmedu prijenosa bakterija NTHi i S. pneumoniae. Konkretno, u
vrijeme uvodenja cjepiva, stopa prijenosa soja NTHi znacajno se povecala. Ovo
istrazivanje nije izvijestilo ni o kakvim nedosljednim rezultatima ili rezultatima izvan
specifikacije dobivenim proizvodima Oxoid X i V.

Ozbiljne nezgode

Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

Podaci za kontakt

Medunarodni telefon: +44 (0) 1256 841144
E-posta: microbiology@thermofisher.com
Internetska stranica: www.thermofisher.com
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Thermo Scientific™ Oxoid™-i X ja V faktoriga diagnostilised plaadid
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B ja DD0005T)

Sihtotstarve

X ja V faktoriga diagnostilised plaadid on immutatud X ja/vdi V faktoriga ning neid
kasutatakse diagnostilises t06voos, et aidata mikrobioloogiaspetsialistidel tuvastada
potentsiaalseid patogeenseid baktereid, mida kahtlustatakse Haemophilus spp.
infektsiooniga patsientidel. Need plaadid véimaldavad Haemophilus spp. kasvu ja
annavad kvalitatiivse tulemuse. Seade on ette nahtud kasutamiseks agarkultuuriga, see
on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ega véimalda maarata
kaasdiagnoose. See on in vitro diagnostikas kasutatav seade.

Protseduuri pohimote

X ja V faktoriga diagnostilisi plaate kasutatakse kvalitatiivses agari difusioonikatse
meetodis in vitro tundlikkuse testimiseks. In vivo kasutamiseks sobiva raviaine saab
maarata, kasutades sobiva testsé6tme pinnale asetatud spetsiifilises kontsentratsioonis
kasvufaktoritega immutatud filterpaberiplaate. Kiliiniliste isolaatide puhaskultuurid
inokuleeritakse tests66tmele ja pinnale asetatakse diagnostiline plaat. Plaadil olevad
kasvufaktorid valguvad labi agari ja moodustavad gradiendi. Parast inkubeerimist
mdddetakse plaadi Umber olevaid inhibeerimistsoone ja vorreldakse neid testitava
spetsiifilise kasvufaktori ainete/organismide kombinatsiooni tuvastatud tsooni Iabiméddu
vahemikega.

Komponendid

X ja V faktoriga diagnostilised plaadid koosnevad 6 mm labim&dduga paberplaatidest,
mis on immutatud teatud kontsentratsioonis hemiiniga jalvoi
nikotiinamiidadeniindinukleotiidiga (NAD). Plaatide mdlemal kiiljel on vastavad koodid:
X DD, V DD véi XV DD.

Toode Plaadi Plaadi koostisosa
margis
X faktoriga plaadid XDD Hemiin
(DD0003B ja DD0003T) Kuivas vormis tumepruun pulber.
V faktoriga plaadid VvV DD Nikotiinamiidadeniindinukleotiid (NAD)
(DD0004B ja DD0004T) Kuivas vormis valge pulber.
Xja V faktoriga plaadid XV DD Hemiin ja NAD
(DD0005B ja DD0O005T) Kuivas vormis valge pulber.

X ja V faktoriga diagnostilised plaadid tarnitakse Gihes 50 plaadiga kassetis kas Uksiku
kassetiga pakendis (DD0003T/DD0004T/DD0005T) vdi viiest kassetist koosnevas
pakendis (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Kassetid on suletud
blisterpakendisse.

pakendatud eraldi koos kuivatusainega fooliumiga

X faktoriga diagnostilised plaadid
DDO0003T ....

DD0003B. ..o eeeereseerese 7..250
\" faktoriga diagnostilised plaadid

[0 1411 V 50
DD0004B.................. Y 250
X ja V faktoriga diagnostilised plaadid

DDO0005T .. Y 50
DD0005B Y 250

Kaasasolevad materjalid tootele

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 vedrukork ja kolb

1 kuivatusaine tablett igas kassetis
1 kassett pakendi kohta

50 plaati igas kassetis
Fooliumtihend igal Uksikul kassetil

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 vedrukork ja kolb kasseti kohta

1 kuivatusaine tablett igas kassetis
50 plaati igas kassetis

5 kassetti pakendis

Fooliumtihend igal Uksikul kassetil

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole

. Sobiva s66tmega agariplaadid, inokulaadi suspensiooni s66de, steriilsed silmused
ja tampoonid, steriilsed tangid, McFarlandi hagususstandardid, inkubaator,
modifitseeritud atmosfaariga keskkonnad.

. Antibiootikumiplaatide jaoturid.

. Kvaliteedikontrolli (KK) tlived, tsoonide suuruse mddtmise aparaat ja kohalike
standardmeetodite tdlgenduskriteeriumid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Ei ole mbeldud vastuvétlikkuse testimiseks.

See toode on kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutuseks.

Kasutusjuhiste eiramine vdib viia vaarate tulemusteni.

Jargige koigi protseduuride ajal aseptilisi tehnikaid ja

ettevaatusabindusid kdigi mikrobioloogiliste ohtude vastu.

. Kultuurid, mahutid ja muud saastunud materjalid tuleb péarast kasutamist
steriliseerida vastavalt bioohtlike jadtmete kaitlemise ja kdrvaldamise juhistele.

. Toote ohutu kaitlemise ja kbrvaldamise kohta vaadake materjali ohutuskaarti
(Material Safety Data Sheet, MSDS; leitav veebiaadressilt
www.thermofisher.com).

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit. Arge kasutage toodet, kui
fooliumi tihendil on nahtavaid kahjustusi.

. Arge kasutage parast margitud aegumiskuupaeva.

. Kui kassett on avatud, hoidke seda labipaistmatus kuivas keskkonnas, et valtida
lagunemist.

. Kui plaadid ei anna soovitatud kontrollmikroorganismidega soovitud reaktsiooni,
vaadake kogu protseduur Ule.

. Rikke korral arge seadet kasutage.

. Seade ei sisalda kantserogeenseid, mutageenseid ega reproduktiivtoksilisi
(carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, CMR),
sisesekretsioonisusteemi kahjustavaid aineid ega materjale, mis vdivad
tavaparasel kasutamisel pdhjustada ulitundlikkust voi allergilist reaktsiooni.

kehtestatud

Hoiustamine ja kasitsemine

Avamata kassette tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril 2 °C kuni 8 °C. Laske
kassettidel enne pakendist véljavétmist toatemperatuurini soojeneda, et minimeerida
kondensatsiooni teket. Aegumiskuupdev kehtib ainult digetes tingimustes sailitatud
avamata blisterpakenditele. Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturis (mluakse
eraldi) kaasasolevas mahutis koos killastumata (oranzi) kuivatusainega v6i muus
sobivas labipaistmatus 6hukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate
niiskuse eest. Parast kuivatusainet sisaldava pakendi avamist tuleb plaadid kasutada 7
paeva jooksul ja ainult sellisel juhul, kui neid sailitatakse selles kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2—-8 °C ja lasta neil enne
avamist soojeneda toatemperatuurini, et valtida kondensaadi teket.

Meetod'

1. Proovide vétmisel ja késitsemisel tuleb jargida soovituslikke suuniseid.
Inokuleerige vereagari plaat, kasutades aasa v6i tampooni testitava organismi
puhta kultuuriga, millel on sobiv hemoliilis peamiselt isolatsiooniplaadilt.

3. Kasutades kas steriilseid tange, Uksiku plaadi valjutajat voi plaadi jaoturit, kandke
plaat (plaadid) eelnevalt inokuleeritud agari pinnale.

4. Puudutage plaati kergelt steriilsete tangidega, et tagada taielik kokkupuude plaadi
ja agari pinna vahel.

5. Pdorake ja inkubeerige plaate temperatuuril 35-37 °C 18-24 tundi.

6. Kontrollige plaatide Umbert inhibitsioonitsooni. Kui kahtlustatavad kolooniad on
peamisest plaats66tmest isoleeritud, korrake kirjeldatud  protseduuri
kahtlustatavate kolooniate puhta kultuuriga.
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Tolgendus

Organismid, mis vajavad ainult X faktorit — kasvavad ainult X ja XV faktoriga plaatide
Umber.

Organismid, mis vajavad ainult V faktorit — kasvavad ainult V ja XV faktoriga plaatide
Umber.

Juhul kui organism vajab nii X kui ka V faktorit — organism kasvab ainult XV faktoriga
plaatide Gmber.

Tabel 1. Kasvumustrite kokkuvote

Haemophilus'e ligid Kasv plaatide timber
X \% X+V

H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. piftmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + +

* H. aegyptius on tavalistes laborikatsetes H. influenzae biotuip Ill-st
eristamatu.?

Kasutaja kvaliteedikontrolli protseduurid
Soovitatav on kasutada positiivseid ja negatiivseid kontrollorganisme."

Iga X v6i V faktoriga plaatide partiid tuleb kontrollida positiivse ja negatiivse kontrolliga.
Iga XV faktoriga plaatide partiid tuleb kontrollida positiivse kontrolliga.
Kontrollorganismide testimine peab toimuma kooskdlas kehtestatud labori

kvaliteedikontrolli protseduuridega. Kui taheldatakse halbivaid kvaliteedikontrolli
tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi esitada.

XjaV faktor Haemophilus influenza

NCTC 11931 v6i NCTC 12975
Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

ainult V faktor

ainult X faktor

Analiitilised toimivusnaitajad

Korduvust ja korratavust moddeti seesmiselt, testides Haemophilus influenzae't
(ATCC® 19418, ATCC® 9334 ja ATCC® 49247) ja Haemophilus parainfluenzae't
(ATCC® 33392) X ja V faktoriga diagnostilistel plaatidel. Vt tabel 2.

Tulemused loeti vorreldavaks, kui testplaatide vahel ei taheldatud halvet voi halve ei
olnud suurem kui 2 mm. (Andmed on failis.)

Kliinilised toimivusnaitajad

Kokku koguti 97 isolaati (88 kurgu tampooniproovi; liheksa vdrdlustlive) 15 tervelt
mehelt, kes asusid isoleeritult Briti Antarktika uurimisbaasis Antarktikas.
Tampooniproovid inokuleeriti ja  kultiveeriti.* Haemophilus spp. sarnased
bakterikolooniad alamkultiveeriti ja kinnitati Oxoidi V faktoriga diagnostiliste plaatide abil.
Edasi maarati Haemophilus spp. tdpsemalt Oxoidi X faktoriga plaatide ja/véi Oxoidi V
faktoriga diagnostiliste plaatide abil. Testides tuvastati 67 isolaati kui H. parainfluenzae,
kusjuures Uhest tampooniproovist eraldati kuni viis tlive. See uuring naitas H.
parainfluenzae suurt levimust 15 terve mehe hulgas ja demonstreeris levikut isoleeritud
kogukonnas. Uuring naitas, et Oxoidi X faktoriga ja V faktoriga diagnostilised plaadid on
H. influenzae tuvastamisel tdhusad.

Cleary jt. kasutasid Oxoidi X ja V faktoriga diagnostilisi plaate H. influenzae
tuvastamiseks véikelaste ninaneelu proovidest Uhendkuningriigis. Koguti 1569
ninaneelu tampooniproovi.’ H. influenzae tuvastati Oxoidi X ja V faktoriga diagnostiliste
plaatide abil 275 isolaadis; sellest riUhmast kinnitati 273 (99,3%) PCR-i abil kui
mittetlpiseeritav H. influenza (NTHi). NTHi kandluse maéar laste seas oli aastatel 2008—
2009 14,6% ja aastatel 2009-2010 14,8%. PCV13 vaktsiin voeti kasutusele 2010. aastal.
NTHi kandluse maar aastatel 2010-2011 oli 22,7%, mis oli oluliselt kérgem kui
eelnevatel aastatel (P < 0,05). Kandluse maar aastatel 2011-2012 oli 16,6% ja aastatel
2012-2013 oli see 21,52%. See uuring naitas, et PCV13 vaktsiini kasutuselevétt
vaikelastel muutis NTHi epidemioloogiat ja demonstreeris, et NTHi ja S. pneumoniae
kandluse vahel on kaudsed negatiivsed ja positiivsed seosed. Eelkdige suurenes
vaktsiini kasutuselevétu ajal oluliselt NTHi kandluse maar. Selles uuringus ei teatatud
Oxoidi X ja V faktoriga diagnostiliste plaatide puhul ebajarjepidevatest ega
spetsifikatsioonidest kdrvalekalduvatest tulemustest.

Tosised tervisehéired
Koigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest tuleb teatada tootjale ja kasutaja
vOi patsiendi asukohajargsele jarelevalveorganile.

Kontaktteave

Rahvusvaheline telefoninumber: +44 (0) 12 5684 1144
E-post: microbiology@thermofisher.com

Veebileht: www.thermofisher.com
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Siimbolite selgitused

Siimbol/tihis Tahendus
Tabel 2. Partii 5nnestumismaar
Toode Testitud partiid Ajaperiood Onnestumismaar M Tootja
X faktor 176 2001-2021 99,43%
DD0003B . .
X fakior Meditsiiniseade kasutamiseks
DD0003T 148 1998-2021 95,27% in vitro diagnostikas
DVDE"(;‘SZFB 163 2001-2021 95,09%
okt Temperatuuripiir
aktor
DD0004T 118 1998-2021 98,31%
Xéggofggg’ ' 13 2001-2021 95,58% LOT Partiikood
X ja 'V faktor
170 1998-2021 97,06% i
DD000ST ’ Katalooginumber
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Ei ole korduskasutatav

Tutvuge kasutusjuhendiga voi
elektroonilise kasutusjuhendiga

Sisaldab piisavat kogust <n> testi
jaoks

Aegumiskuupaev

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ja
Vt kasutusjuhendit

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

gi@" da®@

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

USA: hoiatus! Ameerika

B{ Uhendriikide féderaalseadus lubab
only miiiia seda seadet ainult arstil v&i

tema korraldusel.

C E Euroopa vastavusmargis

Cn Uhendkuningriigi vastavusmargis

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kok 6igused kaitstud.
ATCC® on ettevdtte American Type Culture Collection kaubamark.
Koéik muud kaubaméargid on ettevdtte Thermo Fisher Scientific ja selle ttarettevotete
omandid. See teave ei ole moeldud lleskutsena konealuste toodete kasutamiseks viisil,
mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandidigusi. Kdigi kisimuste korral pddérduge

kohaliku migiesindaja poole.

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

Inglismaa

C€

2797

Tehnilise abi saamiseks pd6rduge kohaliku edasimdiilija poole.
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Thermo Scientific™ Oxoid™ Disques de diagnostic de facteurs X et V
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B et DD0005T)

Utilisation prévue

Les disques de diagnostic de facteurs X et V sont imprégnés de facteurs X et/ou V et
sont utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les professionnels de la
microbiologie a identifier les bactéries pathogenes potentielles suspectées chez les
patients atteints d’une infection Haemophilus spp. Ces disques permettent la croissance
d’Haemophilus spp. et fournissent un résultat qualitatif. Le dispositif est destiné a un
usage dans un milieu de culture en gélose, a un usage professionnel uniquement, et
n’est ni automatisé ni diagnostic compagnon. Ce dispositif est un diagnostic in vitro.

Principe du test

Les disques de diagnostic de facteurs X et V sont utilisés dans la méthode de test
qualitatif de diffusion sur gélose pour les tests de diagnostic in vitro. Un agent
thérapeutique adapté a une utilisation in vivo peut étre déterminé a I'aide de disques de
papier filtre imprégnés de concentrations spécifiques d’agents de facteur de croissance
placés a la surface d’'un milieu de test adapté. Des cultures pures d’isolats cliniques sont
inoculées sur le milieu de test et le disque de diagnostic est placé sur la surface. Les
facteurs de croissance contenus dans le disque se diffusent a travers la gélose pour
former un gradient. Apres incubation, les zones d’inhibition autour des disques sont
mesurées et comparées a des intervalles de diamétre de zone reconnus pour les
combinaisons de facteurs de croissance d’agents / organismes spécifiquement testées.

Composants

Les disques de diagnostic de facteurs X et V sont des disques de papier de 6 mm de
diametre imprégnés de concentrations d’hémine et/ou de nicotinamide adénine
dinucléotide (NAD). Les disques sont clairement marqués des deux cotés avec les codes
correspondants : X DD, V DD ou XV DD.

Produit Etiquette Ingrédient du disque
du disque

Disques de facteur X X DD Hémine

(DD0003B et DDO003T) Une poudre brun foncé lorsqu’elle est
sous forme séche.

Disques de facteur V V DD Nicotinamide adénine dinucléotide

(DD0004B et DD0004T) (NAD)
Une poudre blanche lorsqu’elle est
sous forme séche.

Disques de facteurs X et V XV DD Hémine et NAD

(DDO0005B et DD0005T) Une poudre blanche lorsqu’elle est
sous forme séche.

Les disques de diagnostic de facteurs X et V sont fournis dans des cartouches
de 50 disques, soit sous la forme d'une seule cartouche par paquet (DD00O03T /
DDO0004T / DD0005T) soit de cing cartouches par paquet (DD0003B / DD0004B /
DDO0005B).

Les cartouches sont individuellement emballées dans un blister alu hermétiquement
fermé contenant un sachet déshydratant.

Disques de diagnostic de facteur X
DDO0003T .. Y 50
DD0003B... 7250
Disques de diagnostic de facteur V
DDO0004T .. Y 50
DD0004B . 7. 250
Disques de diagnostic de facteurs X et V
DDO00S5T ......ccouveuene > 50
DDO005B......o.cce.c. 7. 250
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Matériels fournis pour :

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 bouchon a ressort et piston

1 pastille déshydratante dans chaque cartouche

1 cartouche par paquet

50 disques dans chaque cartouche

Feuille fermant hermétiquement chaque cartouche individuelle

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 bouchon a ressort et piston par cartouche

1 pastille déshydratante dans chaque cartouche

50 disques dans chaque cartouche

5 cartouches par paquet

Feuille fermant hermétiquement chaque cartouche individuelle

Matériel requis, mais non fourni

. Plaques de gélose avec milieu approprié, milieu de suspension de l'inoculum,
boucles et écouvillons stériles, pinces stériles, étalons de turbidité McFarland,
incubateur, environnements a atmosphére modifiée.

. Distributeurs de disques antibiotiques.

. Souches de contréle de la qualité (CQ), appareil de mesure de la taille des zones
et critéres d’interprétation pour les méthodes standard locales.

Avertissements et précautions

. Non destiné aux essais de sensibilité.

Ce produit est destiné a un usage diagnostique in vitro uniquement.

A usage professionnel uniquement.

Le non-respect du mode d’emploi peut entrainer des résultats erronés.

Observer les techniques aseptiques et prendre les précautions d’'usage contre

tous les dangers microbiologiques tout au long des procédures utilisées.

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

. Reportez-vous a la fiche de données de sécurit¢é (FDS) concernant la
manipulation et la mise au rebut du produit (disponible a I'adresse
www.thermofisher.com).

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

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

. Une fois la cartouche ouverte, veiller a la stocker dans un environnement

déshydraté opaque pour éviter la dégradation.

Si les disques ne produisent pas la réaction attendue avec les micro-organismes

de contréle recommandés, vérifier 'ensemble de la procédure.

. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

. Le dispositif ne contient aucune substance cancérigéne, mutagéne ou toxique
pour la reproduction, aucun perturbateur endocrinien ni aucune substance
susceptible de provoquer une sensibilisation ou une réaction allergique, dans des
conditions normales d'utilisation.

Stockage et manipulation

Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre 2°C et 8°C jusqu'a leur
utilisation. Laissez les cartouches atteindre la température ambiante avant de les retirer
de I'emballage afin de minimiser la condensation. La date de péremption est
uniquement valable pour les blisters non ouverts stockés dans les conditions
préconisées. Une fois les cartouches ouvertes, elles doivent étre stockées dans un
distributeur (vendu séparément) dans le récipient fourni avec son sachet déshydratant
non saturé (orange) ou un autre récipient hermétique a I'air et opaque contenant un
sachet déshydratant afin de protéger les disques de la lumiére et de 'humidité. Une fois
leur emballage contenant le sachet déshydratant ouvert, les disques doivent étre utilisés
dans les 7 jours et uniquement s’ils sont conservés comme décrit dans cette notice
d'utilisation. Les distributeurs doivent étre stockés dans le récipient entre 2 et 8°C, et
doivent étre laissés a température ambiante avant ouverture pour éviter la formation de
condensation.

Méthode’
1. Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives
recommandées.
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2. Ensemencer une plaque de gélose au sang a l'aide d’'une boucle ou d'un
écouvillon avec une culture pure de l'organisme test présentant 'hémolyse
appropriée a partir de la plaque d’isolement primaire.

3. A raide d’une pince stérile, d’un éjecteur a un disque ou d’un distributeur de
disques, appliquer le(s) disque(s) sur la surface de la gélose pré-inoculée.

4. Touchez légerement le disque avec la pince stérile pour assurer un contact total
entre le disque et la surface de la gélose.

5. Inverser et incuber les boites entre 35 et 37°C pendant 18 a 24 heures.

6. Recherchez la présence d’'une zone d'inhibition autour des disques. Si des
colonies suspectes sont isolées du milieu de culture primaire, répétez la procédure
décrite avec une culture pure des colonies suspectes.

Interprétation

Les organismes qui ne nécessitent que le facteur X ne se développent qu'autour des
disques de facteurs X et XV.

Les organismes qui ne nécessitent que le facteur V ne se développent qu’autour des
disques de facteurs V et XV.

Si X et V sont nécessaires, I'organisme ne se développe qu’autour des disques de
facteur XV.

Tableau 1. Résumé des modeéles de croissance

Espéce Haemophilus Croissance autour des disques
X \ X+V

H. influenzae - - +

H. parainfluenzae - + +

H. haemoglobinophilus + - +

H. aegyptius* - - +

H. haemolyticus - - +

H. pittmaniae - + +

H. parahaemolyticus - + +

H. paraphrohaemolyticus - + +

H. ducreyi + - +

H. sputorum - + +

*H. aegyptius est impossible a distinguer du biotype Ill de H. influenzae dans

les tests de laboratoire normaux?.

Procédures de contrdle qualité des utilisateurs
L'utilisation d’organismes témoins positifs et négatifs est recommandée.’

Chaque lot de disques de facteurs X ou V doit étre controlé avec un controle positif et
un controle négatif.

Chaque lot de disques de facteur XV doit étre vérifié avec un contréle positif.
Les tests a I'aide d’'organismes de contrdle doivent étre effectués selon les procédures

établies de controle qualité de laboratoire. Si des résultats aberrants sont observés au
contrdle qualité, les résultats du patient ne doivent pas étre rapportés.

Facteurs X et V Haemophilus influenzae

NCTC 11931 ou NCTC 12975
Facteur \% Haemophilus parainfluenza
uniquement NCTC 10665
Facteur X Haemophilus haemoglobinophilus
uniquement NCTC 8540

Caractéristiques des performances analytiques

La répétabilit¢ et la reproductibilitt¢ ont été mesurées en interne en testant
Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 et ATCC® 49247) et
Haemophilus parainfluenzae (ATCC® 33392) sur des disques de diagnostic de facteurs
X et V. Reportez-vous au tableau 2.

Les résultats ont été jugés comparables lorsqu’aucun écart, ou un écart ne dépassant
pas 2 mm, entre les disques de test a été observé. (Données archivées.)

MBD_BT_IFU-0640

Tableau 2. Taux de réussite par lot

Produit Lots testés Pe{:::sde Taux de réussite
Facteur X
DDO003B 176 2001 — 2021 99,43%
Facteur X
DD0003T 148 1998 — 2021 95,27%
Facteur V
DD0004B 163 2001 — 2021 95,09%
Facteur V o
DD000AT 118 1998 — 2021 98,31%
Facteurs X et
\Y 113 2001 - 2021 95,58%
DD0005B
Facteurs X et
\% 170 1998 — 2021 97,06%
DDO0005T

Caractéristiques des performances cliniques

Un total de 97 isolats (88 prélevements de gorge ; neuf souches de référence) ont été
prélevés sur 15 hommes en bonne santé isolés a la British Antarctic Survey Base, en
Antarctique. Des prélévements ont été inoculés et mis en culture.* Des colonies
bactériennes similaires a Haemophilus spp. ont été mises en sous-culture et confirmées
a laide de disques de diagnostic de facteur V Oxoid. Une autre spéciation de
Haemophilus spp. a été déterminée a l'aide des disques de facteur X Oxoid et/ou des
disques de diagnostic de facteur V Oxoid. Les tests ont identifié 67 des isolats comme
H. parainfluenzae avec jusqu’a cinq souches isolées a partir d’'un prélevement. Cette
étude a démontré une forte prévalence de H. parainfluenzae parmi les 15 hommes en
bonne santé et a présenté une transmission au sein de la communauté isolée. L’étude
a démontré que les disques de diagnostic de facteurs X et V Oxoid sont efficaces pour
l'identification de H. parainfluenzae.

Cleary et al. a utilisé des disques de diagnostic de facteurs X et V Oxoid pour identifier
les agents pathogénes H. influenzae a partir d’échantillons nasopharyngés de jeunes
enfants au Royaume-Uni. 1569 prélévements nasopharyngés ont été recueillis.®
H. influenzae a été identifié a I'aide des disques de diagnostic de facteurs X et V Oxoid
dans 275 des isolats; parmi ce groupe, 273 (99,3 %) ont été confirmés comme
H. influenza non typable (NTHi) par PCR. Le taux de portage de NTHi chez les enfants
de 2008 a 2009 était de 14,6 %, et de 2009 a 2010, il était de 14,8 %. Le vaccin PCV13
a été introduit en 2010. Le taux de portage de NTHi de 2010 a 2011 était de 22,7 %, ce
qui était significativement plus élevé que les années précédentes (P < 0,05). Le taux de
portage de 2011 a 2012 était de 16,6 % et de 2012 a 2013 de 21,52 %. Cette étude a
démontré que lintroduction du vaccin PCV13 chez les jeunes enfants a modifié
I'épidémiologie du NTHi et a démontré qu'il existe des associations indirectes négatives
et positives entre le NTHi et le portage de S. pneumoniae. En particulier, au moment de
l'introduction du vaccin, le taux de portage de NTHi a considérablement augmenté. Cette
étude n’a pas rapporté de résultats incohérents ou hors spécifications pour les X et V
Oxoid.

Incidents graves

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

Coordonnées

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

Site Web : www.thermofisher.com
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Glossaire des symboles

Informations de révision

Symbole / Signification
étiquette
M Fabricant

IVD

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Limite de température

Code de lot

Référence du catalogue

Ne pas réutiliser

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

Contenu suffisant pour
<n> tests

Date limite d’utilisation

@' B&E|5

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

m
H

Représentant autorisé au sein
de la Communauté
européenne /

Union européenne

ub

£

Identificateur unique de
dispositif

&only

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

Ce

Marquage de conformité
européenne

UK
cA

Marque de conformité pour le
Royaume-Uni

© 2022 Thermo Fisher Scienti

ATCC® est une marque commerciale de American Type Culture Collection.

Toutes les autres marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific et de
ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées a encourager I'utilisation de ces
produits d’'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle
d’autrui. Pour toute question, adressez-vous au distributeur local.

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

Angleterre

2797

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur local.
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Thermo Scientific™ Oxoid™ X- und V-Faktor-Diagnosescheiben
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B and DD0005T)

BestimmungsgemafRe Verwendung

Die X- und V-Faktor-Diagnosescheiben sind mit X- und/oder V-Faktor impragniert und
werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Mikrobiologen bei der
Identifizierung potenzieller pathogener Bakterien zu unterstiitzen, die bei Patienten mit
einer Haemophilus spp. Infektion vermutet werden. Diese Scheiben ermdglichen das
Wachstum von Haemophilus spp. und liefern ein qualitatives Ergebnis. Das Gerat ist
nur fir den professionellen Gebrauch mit einer auf Agar geziichteten Kultur bestimmt
und ist weder automatisiert noch ein diagnostisches Begleitinstrument. Dieses Gerat ist
ein In-vitro-Diagnostikum.

Testprinzip

X-und V-Faktor-Diagnosescheiben werden in der qualitativen Agar-
Diffusionstestmethode fir In-vitro-Empfindlichkeitstests verwendet. Ein geeignetes
therapeutisches Mittel zur Verwendung in vivo kann unter Verwendung von
Filterpapierscheiben bestimmt werden, die mit spezifizierten Konzentrationen von
Wachstumsfaktormitteln impragniert sind, die auf die Oberflache eines geeigneten
Testmediums gelegt werden. Reinkulturen klinischer Isolate werden auf das
Testmedium geimpft und die Diagnosescheibe auf die Oberflache gelegt. Die
Wachstumsfaktoren innerhalb der Scheibe diffundieren durch den Agar, um einen
Gradienten zu bilden. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die
Scheibchen herum gemessen und mit anerkannten Zonendurchmesserbereichen fiir
die spezifische Wachstumsfaktorkombination von zu testenden Mitteln/Organismen
verglichen.

Komponenten

X- und V-Faktor-Diagnosescheiben bestehen aus Papierscheiben mit einem
Durchmesser von 6 mm, die mit

Konzentrationen von Hamin und/oder Nicotinamid-Adenin-Dinukleotid (NAD)

impragniert sind. Die Scheiben sind auf beiden Seiten deutlich mit den entsprechenden
Codes gekennzeichnet: X DD, V DD oder XV DD.

Produkt Scheibenetikett Scheibenwirkstoff

X-Faktor-Scheiben X DD Hamin

(DD0003B and DD0003T) In trockener Form ein dunkelbraunes
Pulver.

V-Faktor-Scheiben VvV DD Nicotinamidadenindinukleotid (NAD)

(DD0004B and DD0004T) In trockener Form ein weil3es Pulver.

X- und V-Faktoren- XV DD Hamin und NAD

Scheiben In trockener Form ein weiRes Pulver.

(DD0005B and DD0005T)

X- und V-Faktor-Diagnose-Scheiben werden in Kartuschen mit 50 Scheiben geliefert,
entweder als einzelne Kartusche pro Packung (DD0003T/DD0004T/DD0005T) oder als
funf Kartuschen pro Packung (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem
Trockenmittel verpackt.

X-Faktor-Diagnose-Scheiben

DD0003T w.eoovrreeeeereees e %/ 50
DDO003B..cvrrrrre oo % 250
V-Faktor-Diagnose-Scheiben

DDOO0AT «..eeeeeeevereer e %/ 50
DDO0004B ....v.eeoeeeeeeereeereeeeeeee %/, 250
X- und V-Faktor-Diagnose-Scheiben

DDO00ST «..voeeeeeeeereeeeesseseeeeeneen %/ 50
(510000011 S %/ 250

Lieferumfang fiir:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 x Federkappe und Kolben

1 x Trockenmitteltablette in jeder Kartusche

1 x Kartusche pro Packung

50 x Scheiben in jeder Kartusche
Folienversiegelung jeder einzelnen Kartusche

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 x Federkappe und Kolben pro Kartusche

1 x Trockenmitteltablette in jeder Kartusche
50 x Scheiben in jeder Kartusche

5 x Kartuschen pro Packung
Folienversiegelung jeder einzelnen Kartusche

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

. Agarplatten mit geeigneten Medien, Inokulum-Suspensionsmedium, sterile Osen
und Tupfer, sterile Pinzetten, McFarland-Triibungsstandards, Inkubator,
Umgebungen mit modifizierter Atmosphéare.

. Spender fiir Antibiotika-Scheiben.

. Qualitatskontrollstamme (QC), Gerate zur Messung der Zonengréfen und
Interpretationskriterien fir lokale Standardmethoden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Nicht fir Empfindlichkeitstests bestimmt.

. Dieses Produkt ist nur fiir in-vitro-diagnostische Zwecke bestimmt.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu fehlerhaften Ergebnissen
flhren.

. Befolgen Sie bei allen Verfahren aseptische Techniken und etablierte
VorsichtsmaRnahmen gegen alle mikrobiologischen Gefahren.

. Kulturen, Behalter und andere kontaminierte Materialien miissen nach Gebrauch
gemal den Richtlinien fir die Handhabung und Entsorgung von biologisch
gefahrlichen Abféllen sterilisiert werden.

. Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden
Sie im  Materialsicherheitsdatenblatt ~ (MSDS) (zu  finden  unter
www.thermofisher.com).

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten Verwendung.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Folienversiegelung sichtbar
beschadigt ist.

. Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

. Stellen Sie nach dem Offnen der Kartusche sicher, dass sie in einer
undurchsichtigen,  trockenen  Umgebung gelagert wird, um eine
Verschlechterung zu verhindern.

. Wenn die Scheiben mit den empfohlenen Kontrolimikroorganismen nicht die
erwartete Reaktion hervorrufen, Gberpriifen Sie das gesamte Verfahren.

. Verwenden Sie das Geréat im Falle einer Fehlfunktion nicht.

. Das Gerat enthalt keine karzinogenen, erbgutverandernden oder
fortpflanzungsgefahrdenden, endokrin wirkenden Substanzen oder Materialien,
die bei normalem Gebrauch eine Sensibilisierung oder allergische Reaktion
hervorrufen kénnten.

Lagerung und Handhabung

Ungeodffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei 2 °C bis 8 °C zu lagern. Lassen
Sie die Kartuschen Raumtemperatur erreichen, bevor Sie sie aus der Verpackung
nehmen, um Kondensation zu minimieren. Das Verfallsdatum gilt nur fiir ungeéffnete
Blisterpackungen, die unter korrekten Bedingungen gelagert wurden. Nach dem
Offnen sollten Kartuschen in einem Dosierer (separat erhéltlich) in dem mit dem
ungesattigten (orangefarbenen) Trockenmittel gelieferten Behélter oder einem
anderen geeigneten undurchsichtigen, Iuftdichten Behalter mit Trockenmittel
aufbewahrt werden, um die Scheiben vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen. Nach
dem Offnen aus der Trockenmittel enthaltenden Verpackung sollten die Scheiben
innerhalb von 7 Tagen und nur dann verwendet werden, wenn sie wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden. Spender sollten im Behélter bei
2° bis 8 °C gelagert und vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden, um
die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden.

MBD_BT_IFU-0640
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Method'

1. Proben sollten gemaR den empfohlenen Richtlinien gesammelt und gehandhabt
werden.

2. Inokulieren Sie eine Blutagarplatte mit einer Ose oder einem Tupfer mit einer
Reinkultur des Testorganismus, der die entsprechende Hamolyse von der
priméren Isolationsplatte aufweist.

3. Verwenden Sie entweder eine sterile Pinzette, einen Einzelscheibenauswerfer
oder einen Scheibenspender; bringen Sie die Scheibe/n auf der Oberflache des
vorinokulierten Agars an.

4. Berlhren Sie die Scheibe leicht mit der sterilen Pinzette, um einen vollstandigen
Kontakt zwischen der Scheibe und der Agaroberflache sicherzustellen.

5. Platten umdrehen und 18-24 Stunden bei 35-37°C inkubieren.

6. Prufen Sie auf eine Hemmzone um die Scheiben herum. Wenn verdachtige
Kolonien aus dem primaren Plattenmedium isoliert werden, wiederholen Sie das
beschriebene Verfahren mit einer Reinkultur der verdéachtigen Kolonien.

Interpretation

Organismen, die nur X-Faktor bendtigen — wachsen nur um X- und XV-Faktor-
Scheiben herum.

Organismen, die nur V-Faktor benétigen — wachsen nur um V- und XV-Faktor-
Scheiben herum.

Wenn sowohl X als auch V erforderlich sind, wachst der Organismus nur um XV-
Faktor-Scheiben herum.

Tabelle 1. Zusammenfassung der Wachstumsmuster
Haemophilus-Spezies Wachstum um Scheiben

X \Y X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + +
*H. aegyptius ist in normalen Labortests nicht von H. influenzae Biotyp Il zu
unterscheiden.?

Verfahren zur Qualitdtskontrolle durch den Anwender
Die Verwendung von positiven und negativen Kontrollorganismen wird empfohlen.’

Jede Charge von X- oder V-Faktor-Scheiben sollte mit einer Positiv- und einer
Negativkontrolle tberprift werden.

Jede Charge von XV Faktor-Scheiben sollte mit einer Positivkontrolle tberprift
werden.

Das Testen von Kontrollorganismen solite in Ubereinstimmung mit etablierten
Laborqualitatskontrollverfahren durchgefiihrt werden. Wenn abweichende Ergebnisse
der Qualitatskontrolle festgestellt werden, sollten die Patientenergebnisse nicht
gemeldet werden.

X-und V-Faktor Haemophilus influenza

NCTC 11931 oder NCTC 12975

Nur V-Faktor Haemophilus parainfluenzae

NCTC 10665

Nur X-Faktor Haemophilus haemoglobinophilus

NCTC 8540

Analytische Leistungsmerkmale
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurden intern gemessen, indem
Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 und ATCC® 49247) und
Haemophilus parainfluenzae (ATCC® 33392) auf X- und V-Faktor-Diagnosescheiben
getestet wurden. Siehe Tabelle 2.

Die Ergebnisse wurden als vergleichbar angesehen, wenn entweder keine Abweichung
oder eine Abweichung von nicht mehr als 2 mm zwischen den Testscheiben
beobachtet wurde. (Daten liegen vor.)

Tabelle 2. Chargen-Erfolgsrate

Produkt Gepriifte Chargen Zeitraum Erfolgsrate
X-Faktor .
DD0003B 176 2001 - 2021 99,43%
X-Faktor
DD0003T 148 1998 — 2021 95,27%
V-Faktor
DD0004B 163 2001 — 2021 95,09%
V-Faktor 0
DDO004T 118 1998 — 2021 98,31%
X-und V-

Faktor 13 2001 — 2021 95,58%
DD0005B
X-und V-

Faktor 170 1998 — 2021 97,06%
DD0005T

Klinische Leistungsmerkmale

Insgesamt 97 Isolate (88 Rachenabstriche; neun Referenzstamme) wurden von 15
gesunden Mannern gesammelt, die in der British Antarctic Survey Base, Antarktis,
isoliert wurden. Abstriche wurden inokuliert und kultiviert.* Hdmophilus spp. &hnliche
Bakterienkolonien wurden subkultiviert und mit Oxoid V-Faktor-Diagnosescheiben
bestatigt. Weitere Speziation von Haemophilus spp. wurde unter Verwendung von
Oxoid X-Faktor-Scheiben und/oder Oxoid Faktor V-Diagnosescheiben bestimmt. Tests
identifizierten 67 der Isolate als H. parainfluenzae , wobei bis zu fiinf Stdamme aus
einem Abstrich isoliert wurden. Diese Studie zeigte eine hohe Pravalenz von H.
parainfluenzae unter den 15 gesunden Mannern und zeigten eine Ubertragung
innerhalb der isolierten Gemeinschaft. Die Studie zeigte, dass Oxoid X-Faktor- und V-
Faktor-Diagnosescheiben bei der Identifizierung von H. parainfluenzae wirksam sind.

Cleary et al. verwendeten Oxoid X- und V-Faktor-Diagnosescheiben, um H.-influenzae-
Erreger aus nasopharyngealen Proben von kleinen Kindern im Vereinigten Konigreich
zu identifizieren. 1.569 Nasen-Rachen-Abstriche wurden gesammelt.’ H. influenzae
wurde unter Verwendung von Oxoid X- und V-Faktor-Diagnosescheiben in 275 der
Isolaten identifiziert; von dieser Gruppe wurden 273 (99,3 %) durch PCR als nicht
typisierbare H. influenza ( NTHi) bestétigt. Die Trégerrate von NTHi unter den Kindern
betrug 2008 bis 2009 14,6 % und 2009 bis 2010 14,8 %. Der PCV13-Impfstoff wurde
2010 eingeflhrt. Die NTHi-Tragerrate lag von 2010 bis 2011 mit 22,7 % deutlich Gber
den Vorjahren (P < 0,05). Die Tragerrate betrug von 2011 bis 2012 16,6 % und von
2012 bis 2013 21,52 %. Diese Studie zeigte, dass die Einflihrung des PCV13-
Impfstoffs bei kleinen Kindern die Epidemiologie von NTHi veranderte, und sie zeigte,
dass indirekte negative und positive Assoziationen zwischen NTHi und S. pneumoniae
-Tragern bestehen. Insbesondere zum Zeitpunkt der Einfiihrung des Impfstoffs stieg
die Tragerrate von NTHi signifikant an. Diese Studie hat keine widerspriichlichen oder
auBerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir Oxoid X und V gemeldet.

Schwerwiegende Vorkommnisse

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

Kontaktinformationen

Internationales Telefon: +44 (0) 1256 841144
E-Mail: microbiology@thermofisher.com
Website: www.thermofisher.com
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AlayvwoTikoi diokol Thermo Scientific™ Oxoid™ Trapayéviwyv X kai V
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B ko1 DD000OS5T)

MpoopiZépevn xprion

O1 diayvwaTikoi diokol TTapayoviwy X kai V gival eptroTiopévol pe rapdyovta X f/kar V
KOl XpnoigoTrolouvtal o€ Jia dlIayVwOoTIKA por epyaciag yia va BondAcouv Toug(Tig)
eTTOYYEAUATIEG HIKPORBIOAGYOUG GTOV gvioTOopd TBavWwy TTaBoyévwy BakTnpiwv TTou
eival UTroTITa 0€ 00Beveig Ye Aoipwéen atmd Haemophilus spp. AuToi ol dioKol ETTITPETTOUV
TNV avamTugn Twv Haemophilus spp. kal TTAPEXOUV TTOIOTIKO aTTOTEAEOHA. H ouoKeun
TrpoopileTal yia XpAon pe KaAAIEpyela o€ dyap, HOVO yia ETTAYYEAUOTIKA XPrion Kal dev
gival oUTe auTOPATOTTOINUEVN OUTE OUVODEUTIKA SIAYVWOTIKF CUOKEUNR. AUTA N GUOKEUN
gival in vitro dlayvwoTikd.

Apx1 Tng e&éraong

O1 diayvwaTikoi diokol TTapayoviwyv X kai V xpnolpotroloUvTtal oTn YéBodo egétaong
ToI0TIKAG  Bidyxuong o€ dyap yia Tnv e&étaon euaiobnoiag in vitro. Mropei va
TIPOGIOPIOTE £Vag KATAAANAOG BEPATTEUTIKOG TTAPAYOVTAG IO XPAON in Vivo e Tn Xpron
XAPTIVWYV OiIOKWV QIATPOU EUTTOTIOMEVWY PE OUYKEKPIUEVEG GUYKEVTPWOEIG AUENTIKWV
TTapayéviwy ol otoiol Ba ToTmoBeTnBoUV OTnNV €mM@AveId Tou KATGAANAou péoou
egétaong. Kabapég KaANIEPYEIEG KAIVIKWOV OTTOPOVWHEVWY OTEAEXWV evo@BaApifovTal
aTo péao e&£TaoNg Kal o dlayvwoTikdG diokog ToTToBeTeiTal aTNV emmiPdvela. O augnTikoi
TTAPAYOVTEG EVTOG TOU BiOKOU dlaxéovTal HEoW Tou Ayap oXNUaTi(ovTag pia KAion. MeTta
TNV €TTWAON, o1 {WVEG avaoToARG YUpw atrd Toug diOKOUG PETPWVTAI KAl CUYKPIVOvTal
ME TO avayvwpiopéva e0pn dlapéTpwy {Wvng VIO TOV OUYKEKPIPEVO GUvVOUAOUS
TTOPAYOVTWY AVATITUENG TWV TTaPAYyOVTWV/OpYyavioUwy UTTO e¢ETaon.

ZToIXEIO

O1 dilayvwoTiKoi diokol Twv TTapayoviwy X kal V atroteAoUvtal atré XApTIivoug dioKoug
SIOPETPOU 6 MM EUTTOTIOPEVOUG HE

OUYKEVTPWOEIG alyivng ry/kal vikoTivapidikou divoukAeoTidiou adevivng (NAD). O1 diokol
@épouv oagr orjpavan kai oTig dU0 TTAEUPEG e Toug avTioTolxoug Kwdikoug: X DD, V DD
n XV DD.

Mpoidv ETikéta ZuoTarTikd diokou
Siokou

Aiokol TrapdayovTa X X DD Alpivn
(DD0003B kar DDO003T) TKoUpa kagé okévn o€ ENPA HOPYH.
Aiokol Trapayovta V V DD NIKoTIVOUIBIKO BIVOUKAEOTIOI0
(DD0004B kai DD0004T) adevivng (NAD)

Aeukn okévn o€ Enpry Hopr).
Aiokol TTapayoviwy X kai V XV DD Aupivn kai NAD
(DD0005B kai DD0005T) Aeukn okévn o€ Enpry HopPr).

O1 diayvwaoTiKoi diokol Twv TTapayovTwy X kal V TrapéxovTtal o€ uaiyyla Twv 50 Siokwv,
€iTe wg €va @uaiyylo ava ouokeuaoia (DDO003T/DD0O004T/DD0O005T) €ite wg TTéVTE
puoiyyia avd ouokeuacia (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Ta @uoiyyla cuokeudgovTtal EEXWPIOTA € GUOKEUAaia PTTAIOTEP pE OPPAyIon aAoupiviou
Kal PE ENPAVTIKO.

AlayvwoTikoi diokol TapdyovTa X

¥
DDO0003T .........ooiiiiciiiiiieieceessseescecissiesiesessniens Von 50
DDO003B............cooverciiiirinieicrrcireienienaas v 250
AlayvwoTikoi diokol TapdyovTa \")

DD0004T ... 2
DDO004B......essr 7.250
AlayvwoTikoi Siokol mTapayoviwv X kai V

DDO005T <. 7. 50
DD0005B

Mapexopeva UAIKA yia:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 x Katrdiki ye eAatrpio kai €uBoAo

1 Aiokio gnpavTikoU o€ KEOe puaiyylo

1 x ®uaiyylo ava cuokeuaoia

50 x diokol o€ kGBe Puaiyyio

Zpdyian pe @UANO ahoupiviou KABE pepovwWPEVOU QuUOTyYiou

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 x Katrdki pe eAatripio kal €UBoAo avda uaiyyio

1 Aiokio EnpavTikoU o€ KEBe puaiyylo

50 x diokol og KABe PuaiyyIo

5 x Puaoiyyla avé cuokeuaoia

Zepdyion pe @UANO aloupiviou kaBe pegovwpévou Qualyyiou

YAIKd TTOU atraiTouvTal aAAd Sev TrapéxovTal

. Aiokol dayap pe KAat@AAnAa  péca, PECO  EVOIWPAUOTOS  £vO@BaApIouOU,
atooTelpwuévol Bpoxol Kal BauBako@opol OTuAeoi, armooTelpwiuévn AaBida,
TpéTUTTa BoAepdTnTag McFarland, emwaoTtipag, TepIBEAAOVTa TPOTTOTTOINUEVNG
ATHOTPAIPAG.

. AlavepnTég avTIBIOTIKWY SiOKWV.

. Z1eAéxn MoioTikoU EAéyxou (QC), OUOKEUEG yia TN PETPNON TwWV PEYEBWV Twv
CWVWV Kal EPUNVEUTIKA KPITAPIA YIA TIG TOTTIKEG TTPOTUTTEG HEBGDOUG.

Mposi1doTroINoeIg Kal TTPOPUAGEEIg

. Aev TTpoopileTal yia eEETATEIG EUAIOBNTIOG.

. AuT6 TO TTPOIGV TTPOOPIgETAI MOVO VI in Vitro dlayvwaoTIKA xprAon.

. Maovo yia eTTayyeAPaTikh XpAon.

. H pn mpnon Ttwv odnyiv XpAong pTmopei va odnynoel ot e0@aApéva
armoteAéopara.

. TnPROTE TIG AONTITEG TEXVIKEG KA TIG KABIEPWUEVEG TTPOPUAAEEIS YIa OAOUG TOUG
HIKpOoRIoAoyIKoUG KIVOUVOUG KaB’ OAn Tn SIdpKela TwV dIAdIKAGIWV.

. O1 koMNIEpyeieg, oI TTEPIEKTEG Kal GAAa poAuopéva UAIKG TTpETTEl va
OTTOOTEIPWVOVTAI PETA OTTO TN XPAon cUPQwva PE TIG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg
OXETIKA UE TO XEIPITUO Kal TNV aTréppiyn BIOAOYIKE ETTIKIVOUVWY aTTORAATWY.

. Avatpéfte o1o Oehtio dedopévwy TrePi ag@aieiag Twv UAIKwv (MSDS) yia Tov
ao@aAr TPOTTO XEIPIOPOU Kal aTréppIYnG Tou TTpoidvTog (SiaTiBeTal oTn dieubuvon
www.thermofisher.com).

. EAéyEre TN oOuokeuacia Tou TIPOIGVTOG TIPIV ATO TNV TIPWTN XpPAon. Mn

XPNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOGV €AV UTTAPXEl opaTr ¢nuid oTn o@pdyion @UAAou

aAoupiviou.

Mn xpnoiyoTtroigite ueTd TNV avaypa@déuevn nuepounvia Angng.

Ortav avoixBei 1o Quaiyyio, BeBaiwdeiTe Tl UAGCOETAI O€ £va TIPOCTATEUPEVO

a1d T0 WG TTEPIBAAAOV pE ENPAVTIKS yia TNV OTTOQUYR UTTORAEOUIoNG.

. Edv o1 diokol dev TTapdyouv TNV avapevouevn avTidopaon e TOUG GUVICTWHEVOUG
HIkpoopyaviopoUg eAéyxou, eTravegeTdaTte oAdkAnpn Tn diadikaaoia.

. Y€ TTePITITWON SUCAEITOUPYIOG PN XPNOIMOTTOIEITE TN CUOKEUN.

. H ouokeury dev TrepIEXEl KAPKIVOYOVEG, PETAAAOEIOyOVEG 1 TOGIKEG yia TNV
avaTTapaywyr] OUGieg, OUTieg TTOU BIOTAPATOOUV TO EVOOKPIVIKO GUGTNHA 1) UAIKG
Ta OTTOiO, UTTO KOVOVIKN XPon, evOEXETAl va TTPOKaAégouv euaigBnTotroinon A
aA\epyikA avtidpaon.

DUAagn Kal XEIPIOPOG

Ta @uaiyyia TTou dev €xouv avoixBei TTpETTel va @UAGOTOVTal o€ BepUoKpacia peTagu 2°
kal 8° KeAoiou péxpl va xpnoiuotroinBolv. A@rvete Ta @uaiyyia va TrepiéABouv o€
Beppokpacia dwpaTiou TPOTOU TA AQPAIPECETE ATIO T OUCKEUACOid, WOTE va
ehayioTotroin®ei n oupmUkvwon. H nuepopnvia AAgng eivar €ykupn pévo yia
ouokeuaoieg PTTAIOTEP TTOU Bev £XOUV QVOIXTEN Kal £€Xouv UTTORANBEI oe pUAagn uTro TIg
KOTAANAEG ouvBrkeg. A@oU avoixTolv, Ta @uaiyyia Ba TTpETTEl va QUAGOCOVTal EVTEG
Tou SlaveunTh (TTWAEITaI XWPIOTA) HETO GTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAI [UE ENPAVTIKS TTOU
Oev €xel UTTOOTEI KOPETHUOS (TTOPTOKAAI XPWHATOG)] i o€ AAAOV KATAAANAo, adiagavn
QAEPOTTEYN TTEPIEKTN PE ENPAVTIKO, yia TNV TTPOOTACIa Twv OiOKWV a1 TO GWG Kal TNV
uypaaia. AQoU avoixTouv atré Tn GUOKEUOTIO TOUG TTOU TTEPIEXEI EnPavTikd, ol SigKol
TIPETTEl va XPnolJoTroloUvTal €viog 7 NUEPWV Kal POvo €dv @uAdooovTal OTTwG
Teplypdeetal oto Tapdv IFU. O1 diaveunTtég Ba TrpéTel va atrobnkeUovTal EVIOG Tou
doxeiou aToug 2° éwg 8° KeAaiou kail va agrivovtal va £épBouv ae Beppokpaaia dwuatiou
TIPIV o116 TO AvOolyUa yia va atropeuxBei 0 axnuaTiondg cupTTukvVwaonG.
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1. H ouMoyr Kkai 0 XeIPIoPOG Twv delypdTwy Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTIOIOUVTaI
OUPPWVA PE TIG OUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG.

2. Evo@BoApioTe pia TTAGKa dyap aiyatog XpnaoidoTroiwvTtag Bpdxo 1 BauBakopdpo
oTuAed pe kaBapn KaAAIEPYEID TOU opyaviopou TG £££Tacng TTOU TTAPOUCIAdel TRV
KOaTEAANAN aipdAucn atd TNV TTAGKA TTPWTOYEVOUG OTTOMOVWONG.

3.  XpnoipoTrolwvTag atrooTeIpwpévn AaBida, EKTOLEUTAPA PEPOVWHEVWY BIOKWV f
SiaveunTr) dioKwv, TOTTOBETAOTE TOUG OICKOUG OTNV ETIPAVEIX TOU €K TWV
TTPOTEPWYV EVOPBaAITPEVOU dyap.

4. Ayyigte ehagpd Tov Sioko pe TNV atrooTelpwpévn AaBida yia va eac@alioeTe
TAAPN ETTAQN YETAEU TOu BiOKOU KaI TNG ETTIQAVEIAG TOu Ayap.

5. AvatrodoyupioTe Kal eTwAaaoTe TIG TTAdKeG aToug 35-37° KeAaiou yia 18-24 wpeg.

6. EAéy&re yia {wvn avaoToAnRg yUpw atré Toug diokoug. Edv amropovwBouv UTroTTeg
QATTOIKIEG OTTO TO TIPWTOYEVEG HETO KAANIEPYEIQG, ETTAVAAGBETE TNV TTEPIYPAPOUEVN
Siadikaoia pe kaBapr KaAAIEpyEIa Twy UTTOTITWY OTTOIKIWV.

Eppnveia

Opyaviopoi Tou atraitodv pévo Tov TTapdyovra X — avatrtriooovTal évo yupw até
TOUG BioKOUG TwV TTapayovTwy X Kai XV.

Opyaviopoi TTou atraItouv pévo Tov TTapdyovta V — avatrtiooovTal gévo yupw ato
TOoUG SioKoug Twv TTapayovTwy V kai XV.

Edv ammairouvTal kai o1 800 Trapdyovteg X kail V — 0 opyavioudg avamtiooetal Jévo
YyUpw a1é Toug diokoug Tou TTapdyovta XV.

Mivakag 1. Zovoyn TwV TTPOTUTTWY avATITUSNG

Eidn Haemophilus AvaTTugn yupw atréd diokoug
X \Y, X+V

H. influenzae - - +

H. parainfluenzae - + +

H. haemoglobinophilus + - +

H. aegyptius* - - +

H. haemolyticus - - +

H. pittmaniae - + +

H. parahaemolyticus - + +

H. paraphrohaemolyticus - + +

H. ducreyi + - +

H. sputorum - + +

*O H. aegyptius dev diakpivetal atrd Tov BioTuTro Il H. influenzae o€ ouviBeig

£PYOOTNPIOKEG BOKIWEG.?

A1031KaCieg TTOI0TIKOU EAEyXOU XPAOTN
SUVIOTATaI N XPRoN BETIKWV Kal apvnTIKWV 0pyaviouwy eAéyxou.’

KdaBe mrapTida diokwv Trapayovta X R V Ba Trpétel va eAéyxetal pe éva BeTIKO Kal éva
apvnTIKO EAEYXO.

KdaBe mapTtida diokwv mTapdyovta XV TpETTel va eAEyXETaI UE BETIKO EAEYXO.

H e&éTaon Twv opyaviopwy eAEyxou TIPETTEl va JIECAYETAl CUNQWVA PE TIG KOBIEPWHEVES
epyaoTnplakég  Sladikaoieg  TroloTIKoU  eAéyxou. Edv  onueiwBolv  armokAivovta
atroTeAéopaTa TTOIOTIKOU €AEyXou, Ta aTToTEAéTATA TWV 00Bevdv dev Ba TTPETTEl va
ava@epBolv.

Mapdyovteg X Haemophilus influenza

Kai V NCTC 11931 1 NCTC 12975
Mévo Haemophilus parainfluenza
Trapayovrag V NCTC 10665

Moévo Haemophilus haemoglobinophilus
TrapdyovTag X NCTC 8540

XapakTnPIoTIKG avaAuTIKAG arédoong

H emavoAnyipdtnTa Kal N avatrapaywyigétnTa HETPABNKAV ECWTEPIKA PE TNV €EéTOON
Twv Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 ka1 ATCC® 49247) kal
Haemophilus parainfluenzae (ATCC® 33392) o¢ OlayvwoTiKoUg OioKOUG  Twv
Trapayoviwy X kal V. AvaTpéETe oTov TTivaka 2.

Ta amoteAéopara BewpriOnkav cuykpiciya 6Tav eite dev TTaPATNPRAONKE Kapia aTToKAIoN
€iTe TapaTNPEABNKE aTTOKAION OXI PEYOAUTEPN OTTG 2 mm PETagU Twv dioKwv eEETaong.
(Aedopéva atd apxeio.)

Mivakag 2. MooooT6 emiTUXiag TTapTidag

Mpoiov E€eTalopevee Xpoviki NooooT6

TapTidEg Tepiodog emiTuxiag
ﬂagggg\égg X 176 2001 - 2021 99,43%
Mapdyormac X 148 1998 — 2021 95,27%
”“gggg‘&‘g v 163 2001 — 2021 95,09%
MapdyovracV 118 1998 — 2021 98,31%
Hﬂpét\)/g\(l)ggs)é koa V 113 2001 — 2021 95,58%
”“Pdt\)/g‘éggé"a' v 170 1998 — 2021 97,06%

XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG a1r6300ong

JuvoAikd, 97 atmopovwpéva oTeAéxn (88 @apuyyikG eTmixpiopata: evvéa OTEAEXN
ava@opdg) ouMéxBnkav amd 15 uyieig dvdpeg TTou aTTogovwenkav oTn Baon Tng
Bpetavikig AvtapkTikig ‘Epeuvag otnv AvtapkTikr. Ta emixpioyarta evo@BaApioTnkav
Kal  KaANigpyriBnkav.* Atroikieg Boktnpiwv Tou poiadouv pe Haemophilus  spp.
uttokaAAIEpyABNKav kal emBeBaiwBnkav pe Tn xprion diayvwaoTiKwy diokwv Oxoid
Trapayovta V. Mepairépw Tpoadiopiouds Twv Haemophilus spp. TTPoOdIOPICTNKE PE TN
xpron diayvwoTikwy diokwv Oxoid Trapdyovra X f/kal diayvwoTikwy diokwv Oxoid
TapdyovTta V. Or dokiyég TautoTroinoav 67 otmd Ta ammogovwpéva oTeAéxn wg H.
parainfluenzae pe amoudvwaon £wg Kal TTEVTE OTEAEXWV aTrd éva emmixpiopa. H peAETN
auTh KaTédelEe uwnAS emiTToAaoud Tou H. parainfluenzae petagl Twv 15 vyiwv avdpwv
KaI TTapouciace JETAd0ooN £vTOG TNG ATTOPOVWHEVNG KOIVOTNTAG. H HEAETN KaTEDEIEE OTI
ol diayvwoTikoi diokol Oxoid Tapayéviwv X kai V egival oTTOTEAECHATIKOI 0TV
TauToTroinan Tou H. parainfluenzae.

O Cleary et al. xpnoipotoinoav Toug diayvwoTikoUg diokoug Oxoid Trapaydviwy X Kai
V yia Tnv Tautotroinon Tmaboydvwy trapaydviwv H. influenzae amé pivo@apuyyikd
deiyparta pikpwv TTaidiwv oto Hvwpévo BaaiAeio. ZuAéxBnkav 1.569 pivopapuyyikd
emxpiouara.’ To H. influenzae TOUTOTTOIRBNKE WE TN XPAON TWV SIAYVWOTIKWY SioKwV
Oxoid Tapaydéviwv X kai V o 275 amd 1o amopovwBévia oTeAéxn: ammd authiv Tnv
ouada, 273 (99,3%) emBefaiwdnkav wg pn Tutrotoinciuog H. influenza (NTHi) ue PCR.
To mooooT6 petagopdg NTHi petagu twy aidiwv 1o 2008 £wg 2009 rrav 14,6% kai T0
2009 éwg 2010 Atav 14,8%. To eyfoAdio PCV13 eiorxbn 10 2010. To TOCOOTO
petagopds NTHi amé 1o 2010 éwg 10 2011 ATav 22,7%, TO OTTOI0 ATAV ONUAVTIKG
uwnAGTEPO aTTd Ta TTponyolpeva £t (P < 0,05). To TTooooTd peTagopds atoé 1o 2011
£€wg 10 2012 ATav 16,6% kai amd 10 2012 éwg 10 2013 ATav 21,52%. H peAétn auth
£de1ge 0T N elcaywyn Tou guBoiiou PCV13 ota pikpd mraidid dAAage Tnv emdnuioloyia
NG NTHi kai kaTédeiEe OTI UTTAPXEl £PPEDN APVNTIKA Kal BETIKA CUOXETION PETAEU TG
NTHi kai Tng HETaQopPAG S. pneumoniae. TUYKEKPIPEVA, KATA TN OTIYPR TNG €l0aywyng
Tou euBoAiou, To TTog00oTd PeTapopds Tou NTHI augnBnke onuavTikd. H ev Adyw peAétn
Oev avEPEPE QOUVETTA N EKTOG TTpodiaypadwyv atroteAéopara yia Ta Oxoid X kai V.

Zofapd TEPICTATIKA

Kd&Be ocoPBapd TreEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEI O€ OXEON WE TN OUOKEUn Ba TTpéTTel va
AVOQEPETAl OTOV KATAOKEUOAOTH Kal oTNV apuédia pubuIoTIKA apxfj oTnv oTroia gival
€yKaTETTNUEVOG 0/n XPAOTNG A/Kal o/n aoBevig.

ZTOIXEIO ETMIKOIVWVIDG

AigBvEg TNAéQvo: +44 (0) 1256 841144

HAexTpovikd Taxudpopeio: microbiology@thermofisher.com
loTétotog: www.thermofisher.com
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Dischi diagnostici con fattore X e V Thermo Scientific™ Oxoid™
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B e DD0005T)

Uso previsto 1 tablet essiccante in ogni cartuccia
| Dischi diagnostici con fattore X e V sono impregnati di fattore X e/o V e vengono utilizzati 1 cartuccia per confezione
nei flussi di lavoro di diagnostica clinica per aiutare i professionisti in microbiologia nelle 50 dischi in ogni cartuccia
attivita di identificazione dei potenziali batteri patogeni in pazienti con sospetta infezione Ogni singola cartuccia & sigillata con pellicola protettiva
da Haemophilus spp. Questi dischi consentono la crescita di Haemophilus spp. e
forniscono un risultato qualitativo. 1l dispositivo & destinato all'uso esclusivamente DD0003B/DD0004B/DD0005B:
professionale, con colture su agar e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per 1 tappo a molla e stantuffo per cartuccia
la diagnostica applicata. Questo dispositivo & destinato alla diagnostica in vitro. 1 tablet essiccante in ogni cartuccia
50 dischi in ogni cartuccia
Principio del test 5 cartucce per confezione
| Dischi diagnostici con fattore X e V vengono utilizzati per i test di sensibilita in vitro Ogni singola cartuccia & sigillata con pellicola protettiva

con il metodo di prova qualitativo di diffusione in agar. Agenti terapeutici idonei per
'uso in vivo possono essere rilevati utilizzando cartine di filtraggio impregnate con
concentrazioni specifiche di agenti del fattore di crescita depositati sulla superficie di
un terreno di test idoneo. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul terreno di
test e il Disco diagnostico viene depositato sulla superficie. | fattori di crescita presenti
allinterno del disco si diffondono attraverso l'agar creando un gradiente. Dopo
l'incubazione, le zone di inibizione attorno ai dischi vengono misurate e confrontate con
il range dei diametri delle zone note per la specifica combinazione del fattore di
crescita di agenti/organismi sottoposti al test.

Materiali necessari ma non forniti

. Piastre di agar con terreno di coltura appropriato, terreno con sospensione di
inoculo, anse e tamponi sterili, pinzette sterili, standard di torbidita McFarland,
incubatore, ambienti ad atmosfera modificata.

. Dispensatori di dischi antibiotici.

. Ceppi di controllo di qualita (QC), attrezzatura per misurare il diametro delle zone
e criteri interpretativi per metodi locali normalizzati.

Avvertenze e precauzioni

. Non idoneo per test di sensibilita.

Questo prodotto € solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

La mancata osservanza delle istruzioni per 'uso pud portare a risultati errati.
Adottare tecniche asettiche e precauzioni consolidate contro tutti i rischi
microbiologici per I'intera durata delle procedure.

Componenti

| Dischi diagnostici con fattore X e V sono dischi di carta del diametro di 6 mm
impregnati con

concentrazioni di emina e/o nicotinamide adenin dinucleotide (NAD). | dischi sono
chiaramente contrassegnati su entrambi i lati con i codici corrispondenti: X DD, V DD o

XV DD. . Colture, contenitori e altri materiali contaminati devono essere sterilizzati dopo
I'uso in conformita alle linee guida per lo smaltimento di rifiuti a rischio biologico.
Prodotto Etichetta Principio attivo del disco e  Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (MSDS) (reperibile su
del disco www.thermofisher.com) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del
Dischi con fattore X X DD Emina prodotto.
(DD0003B e DD0003T) Polvere di colore marrone scuro, . Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo. Non utilizzare il
quando in forma secca. prodott'c') se sono presenti dgnni visibili gllg pellicola protettiva.
Dischi con fattore V VDD Nicotinamide adenin dinucleotide ¢ Nonutlizzare oltre [a data di scadenza indicata. ,
. Dopo I'apertura, conservare la cartuccia in un contenitore opaco con essiccante
(DD0004B e DD0O004T) (NAD) . . . per evitare il degrado dell'agente.
Polvere di colore bianco, quando in . Nel caso in cui i dischi non dessero luogo alla reazione prevista con i
forma secca. microrganismi di controllo raccomandati, rivedere I'intera procedura.
Dischi con fattori X e V XV DD Emina e NAD o In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
(DD0005B e DD0005T) Polvere di colore bianco, quando in e |l dispositivo non contiene sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la
forma secca. riproduzione, interferenti endocrini o materiali che possono causare

sensibilizzazione o reazione allergica in condizioni di normale utilizzo.
| Dischi diagnostici con fattore X e V sono forniti in cartucce da 50 dischi e ogni

confezione contiene una singola cartuccia (DD0003T/DD0004T/DD0005T) o cinque Conservazione e utilizzo
cartucce (DD0003B/DD0004B/DD0005B). Conservare le cartucce integre a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, fino al
momento dell’'utilizzo. Lasciare acclimatare le cartucce a temperatura ambiente prima
Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister, sigillato con pellicola di estrarle dalla confezione per limitare al minimo la formazione di condensa. La data
protettiva, contenente un essiccante. di scadenza e valida solo per i blister ancora integri e adeguatamente conservati. Una
volta aperte, le cartucce devono essere conservate nel dispenser (venduto
Dischi diagnostici con fattore X separatamente) all'interno del contenitore in dotazione, con il relativo essiccante
5 insaturo (di colore arancio), o in un altro contenitore opaco a tenuta stagna idoneo,
DD0003T 50 completo di essiccante, per proteggere i dischi dalla luce e dall’umidita. Una volta
DD0003B z 250 estratti dalla confezione contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro
7 giorni, purché conservati nel modo descritto nelle presenti Istruzioni per l'uso.
Dischi diagnostici con fattore v Conservare i dispenser all'interno del contenitore a temperature comprese tra 2 °C e
5 8 °C e lasciarli acclimatare a temperatura ambiente prima dell’apertura per evitare la
DD0004T .......... 50 formazione di condensa.
DD0004B........... 2 250 Method1
1. Raccogliere e manipolare i campioni nel rispetto delle linee guida consigliate.
Dischi diagnostici con fattore X e V 2. Inoculare una piastra di agar sangue utilizzando un’ansa o un tampone con una
DDO005T oo 3 50 coltura pura dell'organismo testato, che presenti I'appropriata emolisi dalla
5 piastra di isolamento primario.
DDO005B.........occureiciiienns 250 3. Usando delle pinzette sterili, un espulsore o un dispenser di dischi singoli,
applicare uno o piu dischi sulla superficie dell’agar precedentemente inoculato.
Materiali forniti per: 4. Toccare leggermente il disco con le pinzette sterili per garantire il completo
DD0003T/DD0004T/DD0005T: contatto tra il disco e la superficie dell'agar.
1 tappo a molla e stantuffo 5. Capovolgere e incubare le piastre a 35-37 °C per 18-24 ore.
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6. Controllare la presenza di una zona di inibizione intorno ai dischi. Se le colonie
sospette sono isolate dal terreno di coltura primario, ripetere la procedura
descritta con una coltura pura delle colonie sospette.

Interpretazione

Organismi che richiedono solo il fattore X: crescono solo intorno ai dischi con fattore X
e XV.

Organismi che richiedono solo il fattore V: crescono solo intorno ai dischi con fattore V
e XV.

Se sono richiesti entrambi i fattori X e V, 'organismo cresce solo intorno ai dischi con
fattore XV.

Tabella 1. Riepilogo dei modelli di crescita

Specie Haemophilus Crescita intorno ai dischi

X \% X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - T
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + T
*H. aegyptius € indistinguibile da H. influenzae biotipo Il nei normali test di
laboratorio.?

Procedure di controllo qualita per 'utente
Si raccomanda I'uso di organismi di controllo positivo e negativo'.

Ciascun lotto di dischi con fattore X o V deve essere controllato con un controllo
positivo e un controllo negativo.

Ogni lotto di dischi con fattore XV deve essere controllato con un controllo positivo.
| test degli organismi di controllo dovrebbero essere eseguiti in conformita alle

procedure di controllo qualita in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare che la
qualita & scadente, non procedere alla registrazione dei risultati relativi al paziente.

Fattore X e V Haemophilus influenza
NCTC 11931 o NCTC 12975

Solo fattore V Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Solo fattore X Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

La ripetibilita e la riproducibilita sono state misurate internamente sottoponendo a test
Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 e ATCC® 49247) e
Haemophilus parainfluenzae (ATCC® 33392) sui Dischi diagnostici con fattore X e V.
Fare riferimento alla Tabella 2.

| risultati sono stati ritenuti comparabili quando tra i dischi per test non & stata
osservata alcuna deviazione oppure una deviazione non superiore a 2 mm. (Dati in

archivio).

Tabella 2. Percentuale di superamento dei lotti

Prodotto . . . Perc. di
Lotti testati Periodo superamento

Fattore X

DD00038 176 2001 - 2021 99,43%

Fattore X o

DD0003T 148 1998 — 2021 95,27%

Fattore V 163 2001 - 2021 95,09%

DD0004B

Fattore V

DDO004T 118 1998 — 2021

98,31%

Fattore Xe V

DDO00SR 113 2001 — 2021

95,58%

Fattore X e V

DDO005T 170 1998 — 2021

97,06%

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

In uno studio, sono stati raccolti 97 isolati totali (88 tamponi faringei; nove ceppi di
riferimento) da 15 uomini sani isolati presso la British Antarctic Survey Base, in
Antartide. | tamponi sono stati inoculati e posti in coltura®. Le colonie batteriche di
Haemophilus spp. sono state sottoposte a subcoltura e confermate utilizzando i Dischi
diagnostici con fattore V Oxoid. Un’ulteriore speciazione di Haemophilus spp. & stata
determinata utilizzando Dischi diagnostici con fattore X e/o fattore V Oxoid. | test
hanno identificato 67 degli isolati come H. parainfluenzae, arrivando a isolare fino a
cinque ceppi da un tampone. Questo studio ha evidenziato un’elevata prevalenza di H.
parainfluenzae tra il 15 uomini sani e confermato la trasmissione allinterno della
comunita isolata. Lo studio ha inoltre dimostrato che i Dischi diagnostici con fattore X e
V Oxoid sono efficaci nell'identificazione di H. parainfluenzae.

Uno studio di Cleary et al. ha utilizzato i Dischi diagnostici con fattore X e V Oxoid per
identificare i patogeni di H. influenzae da campioni nasofaringei di bambini piccoli nel
Regno Unito. Sono stati raccolti 1.569 tamponi nasofaringei®. In 275 isolati, & stata
identificata la presenza di H. influenzae, utilizzando i Dischi diagnostici con fattore X e
V Oxoid; di quel gruppo, 273 (99,3%) isolati sono stati confermati come H. influenza
non tipizzabile (NTHi) mediante PCR. La percentuale dei portatori di NTHi tra i bambini
nel 2008-2009 ¢ stata pari al 14,6% e nel 2009-2010 & stata pari al 14,8%. Il vaccino
PCV13 é stato introdotto nel 2010. La percentuale dei portatori di NTHi dal 2010 al
2011 é stata pari al 22,7%, significativamente superiore rispetto agli anni precedenti (P
< 0,05). La percentuale dei portatori dal 2011 al 2012 ¢ stata pari al 16,6% e dal 2012
al 2013 & stata pari al 21,52%. Questo studio ha dimostrato che lintroduzione del
vaccino PCV13 nei bambini piccoli ha alterato I'epidemiologia di NTHi ed evidenziato
che esistono associazioni indirette negative e positive tra NTHi e la portabilita di S.
pneumoniae. In particolare, al momento dell'introduzione del vaccino, la percentuale
dei portatori di NTHi &€ notevolmente aumentata. Questo studio non ha riportato risultati
incoerenti o fuori specifica per i dischi X e V Oxoid.

Incidenti gravi

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

Recapiti

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

Sito web: www.thermofisher.com
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,» Thermo Scientific™ Oxoid™* X ir V faktoriy diagnostikos diskai
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B ir DD0005T)

Numatytoji paskirtis

XirV faktoriy diagnostikos diskai yra impregnuoti X ir (arba) V faktoriumi ir yra naudojami
diagnostikos darbo eigoje kaip pagalbiné priemoné mikrobiologijos specialistams,
identifikuojant galimas patogenines bakterijas, jtariamas Haemophilus spp. infekcija
uzsikrétusiems pacientams. Sie diskai leidZia auginti Haemophilus spp. ir pateikia
kokybinj rezultata. Priemoné skirta naudoti su agare iSauginta kultdra ir skirta naudoti tik
profesionalams, ji néra automatizuota ir neteikia papildomos diagnostikos informacijos.
Si priemoné yra in vitro diagnostikos priemoné.

Tyrimo principas

X ir V faktoriy diagnostikos diskai naudojami pusiau kokybinio agaro difuzijos tyrimo
metodu jautrumui in vitro tirti. In vivo naudoti tinkama terapine medziaga galima nustatyti
naudojant filtravimo popieriaus diskus, impregnuotus konkrecios koncentracijos augimo
faktoriy medziagomis, uzdétus ant tinkamos tiriamosios terpés pavirSiaus. Grynos
klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos | tiriamaja terpe, o diagnostikos diskas
dedamas ant pavirSiaus. Diske esantys augimo faktoriai pasklinda per agarg,
sudarydami gradientg. Po inkubacijos iSmatuojamos slopinimo zonos aplink diskus ir
palyginamos su konkreciy bandomuyjy augimo faktoriy medziagy ar organizmy derinio
pripazintais zony skersmeny diapazonais.

Komponentai

X ir V faktoriy diagnostikos diskai sudaryti i§ 6 mm skersmens popieriniy disky,
impregnuoty tam tikros koncentracijos heminu ir (arba) nikotinamidadenindinukleotidu
(NAD). Diskai i$ abiejy pusiy aiSkiai pazymeéti atitinkamais kodais: X DD, V DD arba XV
DD.

Gaminys Disko Disko sudedamoji dalis
etiketé
X faktoriaus diskai X DD Heminas
(DD0003B ir DD0O003T) Tamsiai rudos spalvos milteliai, kai
yra sausi.
V faktoriaus diskai VDD Nikotinamidadenindinukleotidas
(DD0004B ir DD0O004T) (NAD)
Baltos spalvos milteliai, kai yra sausi.
Xir V faktoriy diskai XV DD Heminas ir NAD
(DD0005B ir DD0005T) Baltos spalvos milteliai, kai yra sausi.

X ir V faktoriy diagnostikos diskai tiekiami kasetése po 50 disky, kaip atskira kaseté
pakuotéje (DD0O003T / DDO004T / DDO0O5T) arba kaip penkios kasetés pakuotéje
(DD0003B / DD0004B / DD0005B).

Kasetés atskirai supakuotos folija uzsandarintoje lizdinéje ploksteléje su sausikliu.

X faktoriaus diagnostikos diskai

DDO0003T ....cooueeueerseereesseesseesseeseesseesseessensseesssesssasssans W 50
DDOO003B........cccceeeueerneerneerneeseeseessessseesessssesssesssesssessesi¥ons 250
V faktoriaus diagnostikos diskai

[0 0 141117 NN W 50
DDOO004B ...........coeeemeenereneseneeenesenessnessnsssnessnessnessnsssnessNVonn 250
X ir V faktoriy diagnostikos diskai

DDO000S5T .....ooeeurreeresmsrssesssssssssssssssssssssessssssssessssssnes W 50
DDOO005B .........ceeeerrneeeneeeneeeseesnessnesenesessssnessnessnsssnsssnessNVonn 250

Pateiktos medziagos:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 x spyruoklinis dangtelis ir stimoklis

1 x sausiklio tableté kiekvienoje kasetéje
1 x kaseté vienoje pakuotéje

50 x disky kiekvienoje kasetéje

www.thermofisher.com
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Folija, kuria uzsandarinta kiekviena atskira kaseté

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 x spyruoklinis dangtelis ir stimoklis vienoje kasetéje
1 x sausiklio tableté kiekvienoje kasetéje

50 x disky kiekvienoje kasetéje

5 x kasetés vienoje pakuotéje

Folija, kuria uZsandarinta kiekviena atskira kaseté

Reikalingos, bet nepatiektos medziagos

. Agaro plokstelés su atitinkama terpe, inokuliato suspensijos terpé, sterilios kilpos
ir tamponai, sterilios Znyplés, McFarlando drumstumo standartai, inkubatorius,
modifikuotos atmosferos aplinka.

. Antibiotiky disky dozatoriai.

. Kokybés kontrolés (KK) padermés, aparatas zony dydziams matuoti ir vietiniy
standartiniy metody aiskinamieji kriterijai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Neskirta jautrumui tirti.

Sis gaminys skirtas naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

Tik profesionaliam naudojimui.

Nesilaikant naudojimo instrukcijy gali bati gaunami klaidingi rezultatai.

Atlikdami visas procediras taikykite aseptinius metodus ir imkités nustatyty

atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte visy mikrobiologiniy pavojy.

. Kultdros, talpyklos ir kitos uzterStos medziagos panaudojus turi bati sterilizuotos
pagal biologinj pavojy kelian€iy atlieky tvarkymo ir Salinimo gaires.

. Apie saugy gaminio tvarkyma ir $alinimg Zr. medziagy saugos duomeny lapg
(MSDL) (adresu www.thermofisher.com).

. Prie§ naudodami pirma karta, patikrinkite gaminio pakuote. Nenaudokite gaminio,
jei yra matomy folijos sandariklio pazeidimy.

. Nenaudokite praéjus nurodytai tinkamumo datai.

. Kai kaseté atidaryta, uztikrinkite, kad ji baty laikoma nepermatomoje iSdziovintoje
aplinkoje, kad apsaugotuméte nuo irimo.

. Jei diskai nesukuria laukiamos reakcijos naudojant rekomenduojamus kontrolinius
mikroorganizmus, perzidrékite visg procedira.

. Jei veikia netinkamai, priemonés nenaudokite.

. Priemonéje néra jokiy kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai,
endokrinine sistemg ardanéiy medziagy arba medziagy, kurios normaliai
naudojant gali sukelti jautruma arba alergine reakcija.

Laikymas ir tvarkymas

Neatidarytos kasetés turi bati laikomos 2-8 °C temperatlroje, kol prireiks. Prie$
iSimdami i§ pakuotés, leiskite kasetéms susilti iki kambario temperataros, kad baty
minimizuotas kondensato susidarymas. Tinkamumo data galioja tik neatidarytoms
lizdinéms ploksteléms, laikomoms tinkamomis sglygomis. Atidarius kasetes reikia laikyti
dozatoriuje (parduodamas atskirai) pateiktoje talpykloje (su neprisotintu (oranziniu)
sausikliu) arba kitoje tinkamoje nepermatomoje, oro nepraleidziancioje talpykloje su
sausikliu, kad diskai baty apsaugoti nuo drégmés. Atidarius pakuote su sausikliu, diskai
turi bati sunaudoti per 7 dienas ir tik tuo atveju, jei jie buvo laikomi naudojimo
instrukcijose apraSytomis sglygomis. Dozatoriai turi bdti laikomi talpykloje 2-8 °C
temperatdroje ir prie$ atidarant bdtina leisti jiems susilti iki kambario temperatdros, kad
nesusidaryty kondensato.

Metodas’

1. Méginiai turi bati imami ir tvarkomi pagal rekomenduojamas gaires.

2. Naudodami kilpg arba tampona, inokuliuokite kraujo agaro plokstele gryna tiriamo
organizmo, pasizyminéio atitinkama hemolize, kultdra i§ pirminés i$skyrimo
plokstelés.

3. Naudodami sterilias zZnyples, vieno disko eZektoriy arba disky dozatoriy, uzdékite
diskg (-us) ant i$ anksto inokuliuoto agaro pavirSiaus.

4. Svelniai palieskite diskg steriliomis Znyplémis, kad uztikrintuméte visiska disko ir
agaro pavirSiaus kontakta.

5. Apverskite ir inkubuokite ploksteles 35-37 °C temperattroje 18—24 valandas.

6. Patikrinkite slopinimo zong aplink diskus. Jei jtariate, kad kolonijos yra i$skirtos i$
pirminés séjimo terpés, pakartokite aprasytg procedirg su gryna jtartiny kolonijy
kultdra.
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Interpretacija

Organizmai, kuriems reikia tik X faktoriaus, — auga tik aplink X ir XV faktoriy diskus.
Organizmai, kuriems reikia tik V faktoriaus, — auga tik aplink V ir XV faktoriy diskus.
Jei reikalingas ir X, ir V, — organizmai auga tik aplink XV faktoriy diskus.

1 lentelé. Augimo modeliy santrauka

Haemophilus species Auga aplink diskus

X \ X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + +
* H. aegyptius neatskiriama nuo Il biologinio tipo H. influenzae atliekant
jprastus laboratorinius tyrimus?.

Naudotojo kokybés kontrolés proceduros
Rekomenduojama naudoti teigiamos ir neigiamos kontrolés organizmus'.

Kiekvieng X arba V faktoriy disky partijg reikia patikrinti naudojant teigiama ir neigiama
kontroling medziaga.

Kiekvieng XV faktoriaus disky partijg reikia patikrinti naudojant teigiamg kontroline
medziaga.

Kontroliniai organizmai turi bati tiriami laikantis nustatyty laboratorijos kokybés kontrolés
procediry. Uzfiksavus nejprastus kokybés kontrolés rezultatus, pacienty rezultatai neturi
bati pateikiami.

Xir V faktorius Haemophilus influenza

NCTC 11931 arba NCTC 12975

Tik V faktorius Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Tik X faktorius Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

Analitinés veikimo charakteristikos

Pakartojamumas ir atkuriamumas buvo iSmatuoti viduje, iStyrus Haemophilus influenzae
(ATCC® 19418, ATCC® 9334 ir ATCC® 49247) ir Haemophilus parainfluenzae (A\TCC®
33392) su X ir V faktoriy diagnostikos diskais. Zr. 2 lentele.

Rezultatai buvo laikomi panasiais, jei tarp tyrimo disky neuzfiksuota jokio nuokrypio arba
Sis nuokrypis nevirsijo 2 mm. (Failo duomenys.)

2 lentelé. Partijos tinkamumo rodiklis

Gaminys Istirtos partijos Laikotarpis T":';ZTJ:: ©
)|(3 Eagg%g“; 176 2001-2021 99,43 %
éfsgg%”slf 148 1998-2021 95,27 %
\I/Dgagé%f‘ilu; 163 2001-2021 95,09 %
PGSy 118 1998-2021 98,31 %
X i[r)\éég'(‘)tggus 113 20012021 95,58 %
X ié\éég'gg;ius 170 1998-2021 97,06 %

Klinikinés veikimo charakteristikos

1S 15 sveiky vyry, izoliuoty Brity Antarktidos tyrimy bazéje, Antarktidoje, i$ viso paimti 97
izoliatai (88 gerklés tepinéliai; devynios etaloninés padermés). Tepinéliai buvo inokuliuoti
ir kultivuoti*. Haemophilus spp. kaip bakterijy kolonijos buvo papildomai kultivuojamos ir
patvirtintos naudojant ,Oxoid" V faktoriaus diagnostikos diskus. Tolesnis Haemophilus
spp. atmainy nustatymas atliktas naudojant ,Oxoid” X faktoriaus diskus ir (arba) ,Oxoid*
V faktoriaus diagnostikos diskus. Tyrimais 67 izoliatai identifikuoti kaip H.
parainfluenzae, o i§ vieno tepinélio i§skirta iki penkiy padermiy. Sis tyrimas atskleidé
didelj H. parainfluenzae paplitima tarp 15 sveiky vyry ir parodé uzsikrétimg izoliuotoje
bendruomenéje. Tyrimas atskleidé, kad ,Oxoid” X faktoriaus ir V faktoriaus diagnostikos
diskai yra efektyvas identifikuojant H. parainfluenzae.

Cleary ir kt. naudojo ,Oxoid” X ir V faktoriy diagnostikos diskus H. influenzae patogenams
identifikuoti i§ mazy vaiky nosiaryklés méginiy Jungtinéje Karalystéje. Buvo paimti 1569
nosiaryklés tepingliai®. H. influenzae identifikuota naudojant ,Oxoid“ X ir V faktoriy
diagnostikos diskus 275 izoliatuose; i$§ Sios grupés 273 (99,3 %) PGR metodu buvo
patvirtintos kaip netipinés H. influenza (NTHi). NTHi pernesimo rodiklis tarp vaiky 2008—
2009 m. buvo 14,6 %, o 2009-2010 m. — 14,8 %. 2010 m. pristatyta PCV13 vakcina.
NTHi perneSimo rodiklis 2010-2011 m. buvo 22,7 % — Zymiai didesnis nei ankstesniais
metais (P < 0,05). 2011-2012 m. pernesimo rodiklis buvo 16,6 %, o 2012-2013 m. —
21,52 %. Sis tyrimas atskleidé, kad PCV13 vakcina, pradéta naudoti maZiems vaikams,
pakeité NTHi epidemiologija ir kad egzistuoja netiesioginis neigiamas ir teigiamas rysys
tarp NTHi ir S. pneumoniae perneSimo. Ypa¢ vakcinos naudojimo pradzioje NTHi
perneSimo rodiklis smarkiai padidéjo. Vykdant §j tyrimg nepraneSta apie jokius
nenuoseklius ar specifikacijy neatitinkancius ,Oxoid“ X ir V rezultatus.

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone, bitina pranesti gamintojui ir
atitinkamai Salies, kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.

Kontaktiné informacija

Tarptautinis telefonas: +44 (0) 1256 841144

El. pasto adresas: microbiology@thermofisher.com
Ziniatinklio svetainé: www.thermofisher.com
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JK atitikties Zenklas

© ,Thermo Fisher Scientific Inc.”, 2022 m. Visos teisés saugomos.

ATCC® yra ,American Type Culture Collection” prekiy Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific* ir jos filialy nuosavybé. Si informacija
néra skirta paskatinti naudoti Siuos gaminius kokiu nors badu, kuris galéty pazeisti kity
asmeny intelektinés nuosavybeés teises. Dél visy uzklausy kreipkités j vietinj pardavimo

atstova.
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Krazki diagnostyczne Thermo Scientific™ Oxoid™ z czynnikami X iV
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B i DD0005T)

Przeznaczenie

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sg nasgczone czynnikiem X i/lub V i sg
uzywane w procesie diagnostycznym, aby poméc specjalistom z dziedziny
mikrobiologii w identyfikacji potencjalnie patogennych bakterii podejrzewanych
u pacjentéw z infekcja Haemophilus spp. Krazki te umozliwiajg wzrost Haemophilus
spp. i zapewniaja wynik jakosciowy. Wyréb jest przeznaczony do stosowania
z hodowlg agarowg, wytgcznie do zastosowan profesjonalnych. Wyréb nie jest
zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowanej. Ten
wyréb stuzy do diagnostyki in vitro.

Zasada dziatania testu

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sg stosowane w metodzie jakosciowej dyfuzji
na podiozu agarowym do oznaczania wrazliwosci in vitro. Odpowiedni $rodek
terapeutyczny do zastosowan in vivo mozna okreslié, stosujgc papierowe krgzki
filtrujace nasgczone czynnikami wzrostu o okre$lonym stezeniu, umieszczone na
powierzchni odpowiedniej pozywki testowej. Czyste hodowle izolatéw klinicznych sg
inokulowane na pozywce testowej i krazku diagnostycznym umieszczonym na jej
powierzchni. Czynniki wzrostu w krazku ulegajg dyfuzji w zelu agarowym, tworzac
gradient. Po inkubacji wokdt krazkéw mierzone sag strefy zahamowania, ktére
nastepnie poréwnuje sie z zalecanymi zakresami $rednic stref zahamowania dla
poszczegdlnych kombinacji czynnikdw wzrostu / drobnoustrojéw poddawanych testom.

Komponenty

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V to krazki papierowe o $rednicy 6 mm,
nasgczone

heming i/lub dinukleotydem nikotynamidoadeninowego (NAD) o okres$lonym stezeniu.
Krazki sg wyraznie oznaczone z obu stron odpowiednim kodem: X DD, V DD lub XV
DD.

1 tabletka pochtaniacza wilgoci w kazdym wktadzie
1 wktad w opakowaniu

50 krazkow w kazdym wktadzie

Folia uszczelniajgca kazdy pojedynczy wktad

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 nasadka sprezynowa i ttoczek na wkiad

1 tabletka pochtaniacza wilgoci w kazdym wktadzie
50 krazkéw w kazdym wktadzie

5 wktadéw w opakowaniu

Folia uszczelniajgca kazdy pojedynczy wktad

Materialty wymagane, ale niedostarczane

. Plytki agarowe z odpowiednimi pozywkami, pozywka zawierajgca zawiesing
materiatu inokulacyjnego, sterylne ezy i waciki, sterylne szczypce, wzorce
zmetnienia McFarlanda, inkubator, $rodowiska o modyfikowanej atmosferze.

. Dozowniki krazkéw z antybiotykiem.

. Szczepy do kontroli jakosci (QC), aparatura do pomiaru wielko$ci stref oraz
kryteria interpretacyjne dla lokalnych metod standardowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Wyréb nie jest przeznaczony do oznaczania wrazliwosci.

. Niniejszy wyrob jest przeznaczony wylacznie do diagnostyki in vitro.

. Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

. Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze doprowadzi¢ do uzyskania
btednych wynikéw.

. Podczas catej procedury nalezy stosowac techniki aseptyczne i okreslone $rodki
ostroznosci chronigce przed zagrozeniem mikrobiologicznym.

. Hodowle, pojemniki oraz inne zanieczyszczone materialy muszg zosta¢
wysterylizowane po uzyciu zgodnie z wytycznymi dotyczacymi obchodzenia sig

Produkt Etykieta Skfadnik krazka oraz utylizacji odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.
krazka . Informacje na temat bezpiecznego postepowania z wyrobem i jego utylizacji
Krazki z czynnikiem X X DD Hemin mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji (MSDS) (dostepnej na stronie
(BD0003B i DDO003T) Ciemnobrazowy proszek w postaci www.thermofisher.com). . , L
suchej. . lPr[zgd_merwsz_ym uzyciem §prade|c opa_kowame wyrobu. _N|e uzywaé wyrobu,
— — - jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie zgrzewanego blistra.
Krazki z czynnikiem V v DD Dinukleotyd ) e Nie uzywa¢ po uptywie podanego terminu przydatnosci do uzycia.
(DD0004B i DD0004T) nikotynoamidoadeninowy (NAD) . Po otwarciu wkfadu nalezy go przechowywaé w suchym i zastonigtym miejscu,
Biaty proszek w postaci suchej. aby zapobiec rozktadowi.
Krazki z czynnikami X i V XV DD Hemina i NAD e  Jesli krgzki nie wywotajg oczekiwanej reakcji z zalecanymi drobnoustrojami
(DD0005B i DDO005T) Biaty proszek w postaci suchej. kontrolnymi, nalezy sprawdzi¢ catg procedure.

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sg dostarczane we wktadach po 50 krazkéw,
jeden wkiad w opakowaniu (DD0003T/DD0004T/DD0O005T) Ilub pie¢ wktadéw
w opakowaniu (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Wktady pakowane sg osobno w zgrzewane blistry wraz z pochfaniaczem wilgoci.

Krazki diagnostyczne z czynnikiem X

. W przypadku nieprawidtowego dziatania nie uzywa¢ wyrobu.

Wyréb nie zawiera zadnych substancji rakotworczych, mutagennych ani
majgcych toksyczny wplyw na reprodukcje, substancji zaburzajgcych
gospodarke hormonalng ani materiatéw, ktére mogg powodowac uczulenie lub
reakcje alergiczng podczas normalnego uzytkowania.

Przechowywanie i obchodzenie sie z wyrobem
Nieotwarte wktady nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C do chwili
uzycia. W celu zminimalizowania zjawiska skraplania pary wodnej, przed wyjeciem

DDO0003T ........c.oooiiciiieiereieieeieas 50 z opakowania nalezy odczekaé, az wkiady osiggng temperature pokojowg. Termin

DD0003B 250 przydatno$ci do uzycia odnosi sie wylgcznie do nieotwartych  blistrow

................................................................................... przechowywanych w prawidlowych warunkach. Aby chronié krazki przed Swiatlem

.. . L i wilgocia, po otwarciu wktadéw nalezy je przechowywaé w dozowniku (sprzedawanym

Krazki diagnostyczne z czynnikiem V osobno) w dostarczonym pojemniku (z niewysyconym (pomaranczowym)

(5101011117 SRR z 50 pochtaniaczem wilgoci) lub w innym odpowiednim nieprzezroczystym i hermetycznym

pojemniku z pochtaniaczem wilgoci. Po otwarciu z opakowania zawierajacego

DDO004B...............cooiiiiiiieieeiriere e Ve 250 pochtaniacz wilgoci krazki nalezy zuzy¢ maksymalnie w ciagu 7 dni, o ile sg

przechowywane zgodnie z niniejszg instrukcjg. Dozowniki nalezy przechowywaé

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V w pojemniku w temperaturze od 2 do 8°C, a w celu zapobiezenia skraplaniu przed
DDOOOST ..o 3 50 otwarciem nalezy odczekac, az osiggng temperature pokojowa.

DDO00SB ... U 250 Metoda'

Materiaty dostarczane:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:
1 nasadka sprezynowa i ttoczek

MBD_BT_IFU-0640

www.thermofisher.com

1. Proébki powinny byé pobierane i przygotowywane zgodnie z zaleceniami.

2. Inokulowa¢ plytke agarowa z krwig za pomocg ezy lub wacika czysta hodowlg
badanego drobnoustroju wykazujgcego odpowiednig hemolize z ptytki pokrytej
pierwotnym podfozem izolacyjnym.
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3. Za pomocg jatowych kleszczykéw, wyrzutnika pojedynczego krgzka Ilub
dozownika krazkéw nanie$¢ krazek lub krazki na powierzchnie wstepnie
inokulowanego agaru.

4. Lekko dotkng¢ krazka jatowymi kleszczykami, aby zapewni¢ petny kontakt
krazka z powierzchnig agaru.

5. Odwroci¢ i inkubowac ptytki w 35-37°C przez 18-24 godziny.

6. Sprawdzié, czy wokét krazkdw wystepuje strefa zahamowania. Jesli z pierwotnej
pozywki posiewowej zostang wyizolowane watpliwe kolonie, powtérzyé opisang
procedure z czystg hodowlg watpliwych kolonii.

Interpretacja

Drobnoustroje, ktére wymagajg tylko czynnika X — rosng tylko wokot krgzkow
z czynnikiem X i XV.

Drobnoustroje, ktére wymagajg tylko czynnika V — rosng tylko wokot krgzkow
z czynnikiem Vi XV.

Jesli wymagane sg czynniki X i V — drobnoustroje rosng tylko wokét krazkéw
z czynnikami XV.

Tabela 1. Podsumowanie wzorcéw wzrostu

Haemophilus spp. Wozrost wokét krgzkow
X \Y X+V

H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius™ - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + +
*H. aegyptius jest nie do odréznienia od H. influenzae biotyp IlI
w normalnych testach laboratoryjnych?.

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez uzytkownika
Zaleca sig stosowanie drobnoustrojéw kontrolnych dajgcych wynik dodatni i ujemny.

Kazda partia krgzkéw z czynnikiem X lub V powinna by¢ sprawdzona za pomocg
kontroli dodatniej i ujemne;j.

Kazda partia krgzkéw z czynnikami XV powinna by¢ sprawdzona za pomoca kontroli
dodatnie;.

Oznaczanie drobnoustrojow kontrolnych nalezy przeprowadza¢ zgodnie z ustalonymi
laboratoryjnymi  procedurami  kontroli  jako$ci. W przypadku odnotowania
nieprawidtowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy uwzglednia¢ wynikéw od
pacjentéw.

Czynnik X iV Haemophilus influenza
NCTC 11931 lub NCTC 12975

Tylko czynnik V Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Tylko czynnik X Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

Parametry skutecznosci analitycznej

Powtarzalno$¢ i odtwarzalno$¢ mierzono wewnetrznie, testujgc Haemophilus
influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 i ATCC® 49247) oraz Haemophilus
parainfluenzae (ATCC® 33392) na krgzkach diagnostycznych z czynnikami X i V.
Patrz Tabela 2.

Wyniki uznano za poréwnywalne, gdy migdzy krazkami testowymi nie obserwowano
zadnego odchylenia lub obserwowano odchylenie nie wieksze niz 2 mm. (Dane
dostepne do wgladu).

Tabela 2. Zdawalnos$¢ w partii

Produkt Liczba
testowanych Okres Zdawalnosé
partii
gﬁ'g;&g; 176 2001 — 2021 99.43%
gﬁ'g;&gf 148 1998 — 2021 95.27%
Cayme 163 2001 — 2021 95.00%
oyt 118 1998 - 2021 98.31%
CEVSS})BEB‘ v 13 2001 — 2021 95.58%
o Y 170 1998 - 2021 97.06%

Parametry skutecznosci klinicznej

W sumie 97 izolatéw (88 wymazéw z gardia; dziewie¢ szczepdw referencyjnych)
pobrano od 15 zdrowych mezczyzn odizolowanych w British Antarctic Survey Base na
Antarktydzie. Wymazy zaszczepiono i hodowano*. Kolonie bakteryjne typu
Haemophilus spp. poddano subkulturze i potwierdzono przy uzyciu krazkéw
diagnostycznych Oxoid z czynnikiem V. Dalsza specjacja Haemophilus spp. zostata
okreslona przy uzyciu kragzkéw Oxoid z czynnikiem X i/lub krazkéw diagnostycznych
Oxoid z czynnikiem V. Testy pozwolity zidentyfikowaé 67 izolatéw jako
H. parainfluenzae, przy czym z jednego wymazu wyizolowano do pieciu szczepdw.
Badanie to wykazato wysokag czesto$¢ wystepowania H. parainfluenzae wsréd 15
zdrowych mezczyzn i transmisje w izolowanej spotecznosci. Badanie wykazato, ze
krazki diagnostyczne Oxoid z czynnikami X i V sg skuteczne w identyfikacji
H. parainfluenzae.

Cleary i wsp. wykorzystali krazki Oxoid z czynnikami X i V do identyfikacji patogenéw
H. influenzae w prébkach z nosogardzieli matych dzieci w Wielkiej Brytanii. Pobrano
1569 wymazow z nosogardzieli®. H. influenzae zidentyfikowano przy uzyciu krgzkow
diagnostycznych Oxoid z czynnikami X i V w 275 izolatach; z tej grupy 273 (99,3%)
zostato potwierdzonych jako nietypowe H. influenza (NTHi) metodg PCR. Wskaznik
nosicielstwa NTHi wérdéd dzieci w latach 2008-2009 wynosit 14,6%, a w latach 2009-
2010 14,8%. Szczepionka PCV13 zostata wprowadzona w 2010 roku. Wskaznik
nosicielstwa NTHi w latach 2010-2011 wynidést 22,7% i byt znacznie wyzszy niz
w latach poprzednich (P < 0,05). Wskaznik nosicielstwa w latach 2011-2012 wyniost
16,6%, a w latach 2012-2013 21,52%. Badanie to wykazato, ze wprowadzenie
szczepionki PCV13 dla matych dzieci zmienito epidemiologie NTHi i ze istnieje
posredni ujemny i dodatni zwigzek miedzy nosicielstwem NTHi i S. pneumoniae.
W szczegolnosci, w momencie wprowadzenia szczepionki wskaznik nosicielstwa NTHi
znacznie wzrést. Badanie to nie wykazato zadnych niespdjnych lub niezgodnych ze
specyfikacjg wynikow dla krgzkéw Oxoid z czynnikami X i V.

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

Dane kontaktowe

Telefon (potaczenia miedzynarodowe): +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com

Strona internetowa: www.thermofisher.com
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1. Public Health England. 2019. ,UK Standards for Microbiology Investigations
— X and F Factor Test.”
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attac
hment_data/file/800302/TP_38i4.pdf
2. MacFaddin JF. X and V Factors. Biochemical Tests for Identification of
Medical Bacteria. 3rd ed. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins; 2000. p.
451-3. B, Ill.
3. Jones AM. Haemophilus influenzae and H. parainfluenzae: the influence of
media and CO2 on differentiation using X, V and XV discs. MedLab Sci
1982;39:189-91. B, IIl.
4. Kerr, G, K Forbes, A Williams i T Pennington. 1993. ,An Analysis of the
Diversity of Haemophilus Parainfluenzae in the Adult Human Respiratory Tract by
Genomic DNA Fingerprinting.” Epidemiology and Infection 111 (1): 89-98.
https://doi.org/10.1017/S0950268800056715.
5. Cleary, D, V Devine, D Morris, K Oxman, R Gladstone, S Bentley, S Faust
i S Clarke. 2018. ,Pneumococcal Vaccine Impacts on the Population Genomics of
Non-Typeable Haemophilus Influenzae.” Microbial Genomics 4 (9).
https://doi.org/10.1099/MGEN.0.000209.
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Stownik symboli

Symbol/oznakowanie Znaczenie
“ Producent
IVD Wyréb medyczny do
diagnostykiin vitro

Dopuszczalna temperatura

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ w instrukgcji
uzytkowania lub sprawdzi¢
w elektronicznej instrukcji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testéow

Termin przydatnosci do uzycia

Nie uzywaé, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz
Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspdlnoty
Europejskiej /

Unii Europejskiej
Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Stany Zjednoczone: Uwaga:
Prawo federalne ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia przez
lekarza lub na jego zamdwienie

Oznakowanie CE

Znak zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Dxm 8 E@mé SEE

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

ATCC® jest znakiem towarowym American Type Culture Collection.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos$¢ firmy Thermo Fisher Scientific i jej
spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania do korzystania z tych
produktéw w jakikolwiek sposob, ktéry mogtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej
innych osdéb. Wszelkie zapytania nalezy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW,
Wielka Brytania
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Aby uzyskaé pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany
1.0 2022-11-01. Nowy dokument
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Discos de Diagnéstico X and V Factor Thermo Scientific™ Oxoid™
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B e DD000S5T)

Utilizagao prevista

Os Discos de Diagnéstico X and V Factor sdo impregnados com o fator X e/ou V e sédo
utilizados num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os profissionais de
microbiologia na identificacdo de potenciais bactérias patogénicas suspeitas em
pacientes com infecdo por Haemophilus spp. Estes discos permitem o crescimento de
Haemophilus spp. e fornecem um resultado qualitativo. O dispositivo destina-se a ser
utilizado com uma cultura desenvolvida em agar, destina-se apenas a uso profissional
e ndo é um dispositivo automatizado nem um diagndstico complementar. Este
dispositivo € um dispositivo de diagndéstico in vitro.

Principio do teste

Os Discos de Diagnéstico X and V Factor s&o utilizados no método de teste de difuséo
em agar qualitativo para testes de suscetibilidade in vitro. Um agente terapéutico
adequado para uso in vivo pode ser determinado mediante utilizagdo de discos de
papel de filtro impregnados com concentragdes especificas de agentes com fator de
crescimento colocados na superficie de um meio de teste apropriado. As culturas
puras de isolados clinicos sdo inoculadas no meio de teste e o Disco de Diagnéstico é
colocado na superficie. Os fatores de crescimento no disco difundem-se através do
agar para formar um gradiente. Apds a incubagdo, as zonas de inibicdo em redor dos
discos sdao medidas e comparadas com intervalos de didametro de zona aceites para a
combinagao especifica do fator de crescimento de organismos/agentes em teste.

Componentes

Os Discos de Diagnostico X and V Factor consistem em discos de papel com 6 mm de
diametro impregnados com

concentragdes de hemina e/ou nicotinamida adenina dinucleétido (NAD). Os discos
estdo marcados de forma clara em ambos os lados com os cédigos correspondentes:
X DD, VDD ou XV DD.

Rétulo do . .
Produto disco Ingrediente do disco
bi X Fact Hemina
iscos X Factor .
(DD0003B e DDO0O3T) X DD Um pé castanho-escuro quando se
encontra na forma seca.
Nicotinamida adenina dinucledtido
Discos V Factor VDD (NAD)
(DD0004B e DD0004T) Um po6 branco quando se encontra
na forma seca.
. Hemina e NAD
Discos X and V Factors .
(DD0005B & DDO00ST) XV DD Um p6 branco quando se encontra
na forma seca.

Os Discos de Diagnéstico X and V Factor s&o fornecidos em cartuchos de 50 discos,
em embalagens com apenas um cartucho (DD0003T/DD0004T/DD0005T) ou em
embalagens com cinco cartuchos (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Os cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem blister selada com
folha de aluminio, com um dessecante.

Discos de Diagnéstico X Factor
DDO003B....oceoeeeer e %250
Discos de Diagnéstico \' Factor
DDOO0AT ..o .50
DD0004B.....ooccee oo 7/, 250
Discos de Diagnéstico X and V Factor
DDO0OST .....coooeeeeeee /.50
DDO005B........coorseee %/, 250

Materiais fornecidos para:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 tampa de mola e émbolo

1 pastilha dessecante em cada cartucho
1 cartucho por embalagem

50 discos em cada cartucho

Folha selante em cada cartucho individual

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 tampa de mola e @mbolo por cartucho
1 pastilha dessecante em cada cartucho
50 discos em cada cartucho

5 cartuchos por embalagem

Folha selante em cada cartucho individual

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

. Placas de agar com meios apropriados, meio de suspensao de indculo, ansas e
zaragatoas estéreis, pingas estéreis, padrdes de turbidez de McFarland,
incubadora, ambientes de atmosfera modificada.

. Dispensadores de disco com antibidtico.

. Estirpes de controlo de qualidade (CQ), aparelho para medir os tamanhos das
zonas e critérios interpretativos para métodos padréo locais.

Adverténcias e precaugoes

. N&o indicado para testes de suscetibilidade.

. Este produto destina-se apenas para utilizagdo em diagnoéstico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

A ndo observancia das instrucdes de utilizagao pode levar a resultados erréneos.

Empregue técnicas assépticas e precaugbes estabelecidas contra todos os

perigos microbiolégicos em todos os procedimentos.

. As culturas, os recipientes e outros materiais contaminados tém de ser
esterilizados apdés a utilizagdo, de acordo com as diretrizes para o
manuseamento e a eliminagao de residuos biolégicos perigosos.

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

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

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

. Apds a abertura do cartucho, certifique-se de que o mesmo é armazenado num
ambiente escuro e seco, a fim de evitar a degradacéo.

. Se os discos ndo produzirem a reagdo esperada com os microrganismos de
controlo recomendados, reveja o procedimento completo.

. Em caso de mau funcionamento, néo utilize o dispositivo.

. O dispositivo ndo contém substancias carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas
para a reproducdo, disruptores enddcrinos ou materiais que possam causar
sensibilizagdo ou uma reagao alérgica em condigdes normais de utilizagao.

Armazenamento e manuseamento

Os cartuchos fechados devem ser armazenados entre 2 °C e 8 °C até serem
necessarios. Os cartuchos deverdo atingir a temperatura ambiente antes de serem
removidos da embalagem, por forma a minimizar a condensagéo. O prazo de validade
é valido apenas para as embalagens blister ndo abertas e conservadas em condigées
adequadas. Apods a abertura dos cartuchos, é necessario conserva-los dentro de um
dispensador (vendido em separado) no recipiente fornecido com o dessecante
insaturado (cor de laranja), ou noutro recipiente opaco e hermético adequado, com
um dessecante para proteger os discos contra a luz e a humidade. Depois de
retirados da embalagem com dessecante, os discos devem ser utilizados no espago
de 7 dias e apenas se forem armazenados conforme descrito nestas instrugdes de
utilizagdo. Os dispensadores devem ser guardados dentro do recipiente a 2 °C-8 °C,
que deve permitir que atinjam a temperatura ambiente antes da abertura, a fim de
evitar a formagéo de condensagéo.

Method1
1. As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes
recomendadas.
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2. Inocule uma placa de agar sangue através de uma ansa ou zaragatoa com uma
cultura pura do organismo de teste, apresentando a hemdlise adequada da
placa de isolamento principal.

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

4. Toque levemente no disco com a pinga estéril para garantir o contacto completo
entre o disco e a superficie do agar.

5. Inverta e incube as placas a 35-37 °C durante 18-24 horas.

6. Verifigue se existe uma zona de inibigdo em redor dos discos. Se as colénias
suspeitas forem isoladas do meio de cultura principal, repita o procedimento
descrito com uma cultura pura das coldnias suspeitas.

Interpretacao

Organismos que necessitam apenas do fator X — crescem apenas em torno dos discos
X and XV Factor.

Organismos que necessitam apenas do fator V — crescem apenas em torno dos discos
V and XV Factor.

Se forem necessarios os fatores X e V — o0 organismo cresce apenas em torno dos
discos XV Factor.

Tabela 1. Resumo dos padrées de crescimento

Crescimento em torno dos discos

Espécie Haemophilus

X \Y, X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - +
H. aegyptius™ - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + +
*H. aegyptius é indistinguivel do biétipo Ill de H. influenzae em testes
normais de laboratorio.?

Procedimentos de controlo de qualidade do utilizador
Recomenda-se a utilizag&o de organismos de controlo positivo e negativo.’

Cada lote de discos X ou V Factor deve ser verificado com um controlo positivo e um
controlo negativo.

Cada lote de discos XV Factor deve ser verificado com um controlo positivo.

A andlise dos organismos de controlo deve ser realizada de acordo com os
procedimentos de controlo de qualidade estabelecidos pelo laboratério. Caso sejam
observados resultados de controlo de qualidade aberrantes, os resultados do paciente
nado devem ser comunicados.

Haemophilus influenza
NCTC 11931 ou NCTC 12975

X and V Factor

Apenas V Haemophilus parainfluenza
Factor NCTC 10665

Apenas X Haemophilus haemoglobinophilus
Factor NCTC 8540

Caracteristicas de desempenho analitico

A repetibilidade e a reprodutibilidade foram medidas internamente ao testar Haemophilus
influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 e ATCC® 49247) e Haemophilus parainfluenzae
(ATCC® 33392) nos Discos de Diagndstico X and V Factor. Consulte a Tabela 2.

Os resultados foram considerados comparaveis quando nao se observou nenhum desvio ou
um desvio ndo superior a 2 mm entre os discos de teste. (Dados em arquivo.)

Tabela 2. Taxa de aprovacao dos lotes

Produto Lotes testados Periodo de Taxa d?
tempo aprovagao

X Factor

176 2001 - 2021 99,43%
DD0003B
X Factor

148 1998 — 2021 95,27%
DDO0003T
V Factor

163 2001 - 2021 95,09%
DD0004B
V Factor

118 1998 — 2021 98,31%
DDO0004T

XandV Factor

113 2001 - 2021 95,58%

DD0005B
XandV Factor

170 1998 — 2021 97,06%

DDO0005T

Caracteristicas de desempenho clinico

Foi colhido um total de 97 isolados (88 esfregagos orofaringeos; nove estirpes de
referéncia) de 15 homens saudaveis isolados na base da British Antarctic Survey, no
Antartico. Os esfregagos foram inoculados e cultivados.* As Haemophilus spp. como
colonias bacterianas foram subcultivadas e confirmadas através dos Discos de
Diagnéstico V Factor Oxoid. A especiagdo adicional de Haemophilus spp. foi
determinadas através dos Discos de Diagndstico X Factor Oxoid e/ou dos Discos de
Diagnéstico Factor V Oxoid. Os testes identificaram 67 dos isolados como H.
parainfluenzae, com o isolamento de até cinco estirpes de um esfregago. Este estudo
demonstrou uma elevada prevaléncia de H. parainfluenzae entre os 15 homens
saudaveis e apresentou transmissdo na comunidade isolada. O estudo demonstrou
que os Discos de Diagnédstico X Factor and V Factor Oxoid sdo eficazes na
identificacéo de H. parainfluenzae.

Cleary et al. utilizaram os Discos de Diagnéstico X and V Factor Oxoid para identificar
agentes patogénicos de H. influenzae a partir de amostras nasofaringeas de criancas
pequenas no Reino Unido. Foram colhidos 1569 esfregagos nasofaringeos.® A H.
influenzae foi identificada através dos Discos de Diagnéstico X and V Factor Oxoid em
275 isolados; desse grupo, 273 (99,3%) foram confirmados como H. influenza (NTHi)
ndo tipavel por PCR. De 2008 a 2009, a taxa de portadores de NTHi entre as criangas
foi de 14,6% e, de 2009 a 2010, foi de 14,8%. A vacina PCV13 foi administrada em
2010. A taxa de portadores de NTHi de 2010 a 2011 foi de 22,7%, significativamente
maior do que nos anos anteriores (P <0,05). A taxa de portadores de 2011 a 2012 foi
de 16,6% e de 2012 a 2013 foi de 21,52%. Este estudo demonstrou que a
administragdo da vacina PCV13 a criangas pequenas alterou a epidemiologia da NTHi
e demonstrou que existem associagbes indiretas negativas e positivas entre os
portadores de NTHi e S. pneumoniae. Em particular, no momento da administragéo da
vacina, a taxa de portadores de NTHi aumentou significativamente. Este estudo nio
indicou quaisquer resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os discos
X and V Oxoid.

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo
devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade reguladora relevante do local
onde o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Informagodes de contacto

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

Referéncias
1. Public Health England. 2019. “UK Standards for Microbiology Investigations
— X and F Factor Test.”
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attac
hment data/file/800302/TP_38i4.pdf
2. MacFaddin JF. X and V Factors. Biochemical Tests for Identification of
Medical Bacteria. 3rd ed. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins; 2000. p.
451-3. B, Ill.
3. Jones AM. Haemophilus influenzae and H. parainfluenzae: the influence of
media and CO2 on differentiation using X, V and XV discs. MedLab Sci
1982;39:189-91. B, ll.
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Discuri de diagnosticare Thermo Scientific™ Oxoid™ X si V Factor
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B and DD0005T)

Domeniu de utilizare

Discurile de diagnosticare a factorilor X si V sunt impregnate cu factorul X si/sau V si
sunt utilizate ntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta profesionistii in
microbiologie sa identifice potentialele bacterii patogene suspectate la pacientii care au
o infectie cu Haemophilus spp. Aceste discuri permit dezvoltarea speciilor de
Haemophilus si ofera un rezultat calitativ. Dispozitivele sunt destinate utilizarii cu o
cultura cultivatd in agar, exclusiv pentru uz profesional si nu sunt automate si nici nu
sunt diagnostice nsotitoare. Acest dispozitiv este un dispozitiv de diagnosticare in
vitro.

Principiul testului

Discurile de diagnosticare a factorilor X si V sunt utilizate in metoda calitativa de difuzie
in agar pentru testarea sensibilitatii in vitro. Un agent terapeutic adecvat pentru
utilizare in vivo poate fi determinat folosind discuri de hartie de filtru impregnate cu
concentratii specificate de agenti de factor de crestere plasate pe suprafata unui mediu
de testare adecvat. Culturile pure de izolate clinic sunt inoculate pe mediul de testare si
discul de diagnosticare este plasat pe suprafata. Factorii de crestere din disc difuzeaza
in agar pentru a forma un gradient. Dupa incubare, zonele de inhibitie din jurul
discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele de diametre recunoscute ale zonei
pentru combinatia specifica de agenti/organisme de factor de crestere testata.

Componente

Discurile de diagnosticare a factorilor X si V constau din discuri de hartie cu diametrul
de 6 mm impregnate cu concentratile de hemin si/sau nicotinamida adenina
dinucleotida (NAD). Discurile sunt marcate in mod clar pe ambele parti cu codurile
corespunzatoare: X DD, V DD sau XV DD.

Produsul Eticheta Ingredient disc
discului
Discuri factor X X DD Haemin

(DD0003B si DD0003T) O pulbere de culoare maro inchis

atunci cand este in forma uscata.

Discuri factor V VvV DD Nicotinamida adenin dinucleotida
(DDO0004B si DD0004T) (NAD)
O pulbere de culoare alba atunci
cand este in forma uscata.
Discuri factor X si V XV DD Haemin si NAD

(DD0005B si DD0005T) O pulbere de culoare alba atunci

cand este in forma uscata.

Discurile de diagnosticare a factorilor X si V sunt furnizate in cartuse de 50 de discuri,
fie ca un singur cartus pe pachet (DD0003T/DD0004T/DD0005T), fie ca cinci cartuse
pe pachet (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Cartusele sunt ambalate individual intr-un ambalaj de tip blister sigilat cu folie, cu un
desicant.

Discuri  de diagnosticare  factor X

DDO003T ..oocoreeeer e .50
DDO003B.....covrreeeree /.250
Discuri de diagnosticare factor V

DDO000AT .....coueeuenereeeersesseestesessesssessessesssssessesssensanes Wso
DDO004B........correee /. 250
Discuri de diagnosticare factor V

DDO000S5T .....coueeurreeresnsnsesseesssssssssssssse e s ssessessenssnes WSO
DDO0005B.........coctrereeeeersesseessessssssssessessessesssssesssssssssnssiVin 250

Materiale furnizate pentru:

DD0003T/DD0004T/DD000S5T:
1 x capac cu arc si piston
1 x comprimat desicant in fiecare cartus

1 x cartus pe pachet
50 x discuri in fiecare cartus
Folie de sigilare pentru fiecare cartus individual

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 x capac cu arc si piston pe cartus

1 x comprimat desicant in fiecare cartus

50 x discuri in fiecare cartus

5 x cartuse pe pachet

Folie de sigilare pentru fiecare cartus individual

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

. Placi de agar cu medii adecvate, mediu de suspensie de inocul, anse si exudate
sterile, pensa sterila, standarde de turbiditate McFarland, incubator, medii cu
atmosfera modificata.

. Dozatoare de discuri cu antibiotice.
Tulpini de control al calitatii, aparate pentru masurarea dimensiunilor zonelor si
criterii de interpretare pentru metodele standard locale.

Avertismente si precautii

. Nu este destinat testelor de sensibilitate.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rezultate eronate.

Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie stabilite Tmpotriva tuturor

pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor.

. Culturile, recipientele si alte materiale contaminate trebuie sterilizate dupa
utilizare in conformitate cu instructiunile pentru manipularea si eliminarea
deseurilor biologice periculoase.

. Consultati fisa tehnica de securitate a produsului (MSDS) pentru informatii
despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului (se gaseste pe
www.thermofisher.com).

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare. Nu utilizati produsul
daca exista o deteriorare vizibila a etansarii foliei.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

. Dupa ce cartusul este deschis, asigurati-va ca este depozitat intr-un mediu
uscat, opac, pentru a preveni degradarea.

. Daca discurile nu produc reactia asteptata cu diametrele cu microorganismele
de control recomandate, revizuiti intreaga procedura.

. in cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

. Dispozitivul nu contine substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, substante perturbatoare a glandelor endocrine sau materiale care
pot provoca sensibilizare sau o reactie alergica, in conditii normale de utilizare.

Depozitarea si manipularea

Cartusele nedeschise trebuie pastrate la o temperatura cuprinsa intre 2°C si 8°C pana
in momentul in care sunt necesare. Lasati cartusele sa atinga temperatura camerei
fnainte de a le scoate din ambalaj pentru a minimiza condensul. Data de expirare este
valabila numai pentru blisterele nedeschise pastrate in conditi corecte. Dupa
deschidere, cartusele trebuie depozitate intr-un dozator (vandut separat) in recipientul
prevazut (cu un desicant nesaturat (portocaliu)) sau alt recipient opac etans adecvat,
cu un desicant pentru a proteja discurile de lumina si umiditate. Odata desfacute din
ambalajul care contine desicant, discurile trebuie utilizate in termen de 7 zile si numai
daca sunt pastrate asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare.
Dozatoarele trebuie depozitate in recipient la 2-8 °C si trebuie Idsate sa ajunga la
temperatura camerei inainte de deschidere pentru a preveni formarea condensului.

Metoda1

1. Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele recomandate.

2. Se inoculeaza o placa de agar cu sange cu ajutorul unei anse sau al unui frotiu
cu o cultura pura a organismului de testat care prezintd hemoliza
corespunzatoare din placa de izolare primara.

3. Folosind pense sterile, un ejector cu un singur disc sau un dozator de discuri,
aplicati discul (discurile) pe suprafata agarului preinoculat.

4. Atingeti usor discul cu pensa sterila pentru a asigura un contact complet intre
disc si suprafata de agar.

5. Seinverseaza si se incubeaza placile la 35-37°C timp de 18-24 de ore.
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6. Se verifica daca existd o zona de inhibitie in jurul discurilor. Tn cazul in care se
izoleaza colonii suspecte din mediul de insdmantare primar, se repeta procedura
descrisa cu o cultura pura a coloniilor suspecte.

Interpretare

Organismele care au nevoie numai de factorul X - se dezvolta numai in jurul discurilor
de factor X si XV.

Organismele care au nevoie numai de factorul V - se dezvolta numai in jurul discurilor
de factor V si XV.

in cazul in care sunt necesare atat X, cat si V - organismul se dezvolta numai in jurul
discurilor factor XV.

Tabelul 1. Rezumat al modelelor de crestere

Speciile Haemophilus Crestere in jurul discurilor

X \% X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - T
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. pittmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - +
H. sputorum - + T
*H. aegyptius nu se poate distinge de H. influenzae biotip Ill in testele de
laborator normale.?

Proceduri de control al calitatii utilizatorului
Se recomanda utilizarea organismelor de control pozitiv si negativ.’

Fiecare lot de discuri cu factor X sau V trebuie verificat cu un control pozitiv si unul
negativ.

Fiecare lot de discuri cu factor XV trebuie verificat cu un control pozitiv.
Testarea organismelor de control trebuie efectuatd in conformitate cu procedurile de

control al calittii stabilite de laborator. Tn cazul in care se constaté rezultate aberante
la controlul calitatii, rezultatele pacientilor nu trebuie raportate.

Factori X si V Haemophilus influenza
NCTC 11931 sau NCTC 12975

Doar factor V Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Doar factor X Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540

Caracteristici de performanta analitica

Repetabilitatea si reproductibilitatea au fost masurate pe plan intern prin testarea
Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 si ATCC® 49247) si
Haemophilus parainfluenzae (ATCC® 33392) pe discuri de diagnosticare a factorilor X
si V. Consultati tabelul 2.

Rezultatele au fost considerate comparabile atunci cand nu a fost observata nicio
abatere sau o abatere de cel mult 2 mm intre discurile de testare. (Date la dosar.)

Tabelul 2. Rata de reusita lot

Produs Loturi testate Perlg:l(;a de Rata de reusita
Factor X -
DD0003B 176 2001 — 2021 99,43%
Factor X -
DD0003T 148 1998 — 2021 95,27%
Factor V
DD0004B 163 2001 - 2021 95,09%

Factor V .

DD0004T 118 1998 — 2021 98,31%
Factori X si V

DD0005B 13 2001 - 2021 95,58%
Factori X si V

DD0005T 170 1998 — 2021 97,06%

Caracteristici de performanta clinica

Un total de 97 de izolate (88 de exudate din gat; noud tulpini de referintd) au fost
recoltate de la 15 barbati sanatosi izolati la British Antarctic Survey Base, Antarctica.
Exudatele au fost inoculate si cultivate.* Colonii de bacterii asemanétoare cu cele ale
speciilor de Haemophilus au fost subcultivate si confirmate cu ajutorul discurilor de
diagnosticare Oxoid V Factor. Speciatia suplimentara a speciilor de Haemophilus spp.
a fost determinata cu ajutorul discurilor de diagnosticare Oxoid X Factor si/sau Oxoid
Factor V. Testele au identificat 67 dintre izolate ca fiind H. parainfluenzae, pana la cinci
tulpini fiind izolate dintr-un exudat. Acest studiu a demonstrat o prevalenta ridicata de
H. parainfluenzae in randul celor 15 barbati sénatosi si a demonstrat transmiterea in
cadrul comunitatii izolate. Studiul a demonstrat ca discurile de diagnosticare Oxoid X
Factor si V factor sunt eficiente in identificarea H. parainfluenzae.

Cleary si colab. au utilizat discurile de diagnosticare Oxoid X si V Factor pentru a
identifica agentii patogeni H. influenzae din probele nazofaringiene ale copiilor mici din
Regatul Unit. Au fost colectate 1 569 de exudate nazofaringiene.® H. influenzae a fost
identificat cu ajutorul discurilor de diagnosticare Oxoid X si V Factor in 275 de izolate;
din acest grup, 273 (99,3%) au fost confirmate ca fiind H. influenza (NTHi) non-tipabile
prin PCR. Rata de raspandire a NTHi in randul copiilor in perioada 2008-2009 a fost de
14,6%, iar in perioada 2009-2010 a fost de 14,8%. Vaccinul PCV13 a fost introdus in
2010. Rata de raspandire a NTHi din 2010 pana in 2011 a fost de 22,7%, ceea ce a
fost semnificativ mai mare decét in anii precedenti (P < 0,05). Rata de raspandire din
2011 pana in 2012 a fost de 16,6%, iar din 2012 pana in 2013 a fost de 21,52%. Acest
studiu a demonstrat ca introducerea vaccinului PCV13 la copiii mici a modificat
epidemiologia NTHi si a demonstrat ca exista asocieri indirecte negative si pozitive
intre raspandirea NTHi si S. pneumoniae. in special, in momentul introducerii
vaccinului, rata de raspandire a NTHi a crescut semnificativ. Acest studiu nu a raportat
niciun rezultat neconform sau in afara specificatiilor pentru Oxoid X si V.

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

Informatii de contact

Telefon international: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Website: www.thermofisher.com
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2. MacFaddin JF. X and V Factors. Biochemical Tests for Identification of
Medical Bacteria. 3rd ed. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins; 2000. p.
451-3. B, lll.
3. Jones AM. Haemophilus influenzae and H. parainfluenzae: the influence of
media and CO2 on differentiation using X, V and XV discs. MedLab Sci
1982;39:189-91. B, Ill.
4. Kerr, G, K Forbes, A Williams, and T Pennington. 1993. “An Analysis of the
Diversity of Haemophilus Parainfluenzae in the Adult Human Respiratory Tract by
Genomic DNA Fingerprinting.” Epidemiology and Infection 111 (1): 89-98.
https://doi.org/10.1017/S0950268800056715.
5. Cleary, D, V Devine, D Morris, K Oxman, R Gladstone, S Bentley, S Faust,
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Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B and DD0005T)

Zamyslané pouzitie

X and V Factor Diagnostic Discs su impregnované s X a/alebo V faktorom a su
pouzivané v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc profesionalom v mikrobioldgii
pri identifikacii potencialnych patogénnych baktérii u pacientov s podozrenim na infekciu
Haemophilus spp.Tieto disky umoznuju rast Haemophilus spp. a poskytuju kvalitativny
vysledok. Pomocka je uréenad na pouzitie s agarovou rastovou kultdrou, len na
profesionalne pouZzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou. Tato
pomdcka je in vitro diagnosticka.

Princip testu

X and V Factor Diagnostic Discs sa pouzivaju v kvalitativnej agarovej difiznej testovacej
metdde na testovanie citlivosti in vitro. Na ur¢enie vhodného terapeutického ¢inidla na
pouzitie in vivo sa m6zu pouzit' disky z filtracného papiera impregnované so $pecifickymi
koncentraciami ¢inidiel rastovych faktorov, ktoré sa umiestnia na povrch vhodného
testovacieho média. Cisté kultdry klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium
a diagnosticky disk sa umiestnia na povrch. Rastové faktory v disku difunduju cez agar
na vytvorenie gradientu. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju
sa s rozpoznanymi rozsahmi priemerov zén pre testovanu $pecificki kombinaciu
rastovych faktorov ¢inidiel/organizmov.

Komponenty
X and V Factor Diagnostic Discs pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm
impregnovanych s koncentraciami heminu a/alebo nikotinamid adenin dinukleotidu
(NAD). Disky su na oboch stranach zretelne oznagené prisluSnymi kédmi: X DD, V DD
alebo XV DD.

Produkt Stitok Zlozky disku
disku
X Factor Discs X DD Hemin
(DD0003B and DD0003T) V suchej forme tmavohnedy prasok.
V Factor Discs VvV DD Nikotinamid adenin dinukleotid (NAD)
(DD0004B and DD0004T) V suchej forme biely prasok.
X and V Factors Discs XV DD Hemin and NAD
(DD0005B and DD0005T) V suchej forme biely prasok.

X and V Factor Diagnostic Discs sa dodavaju v kazetach po 50 diskov, bud ako jedna
kazeta v baleni (DD0003T/DD0004T/DDO005T) alebo pat kaziet v baleni
(DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Kazety su jednotlivo balené vo féliou utesnenom blistrovom baleni s vystusadlom.

X Factor Diagnostic Discs
DDO0O003T .....cccueeirneririnresrsresssne s sse s sssss s sn e sssssnas WSO
DDO003B.....cooee oo seeeere s 7..250
\' Factor Diagnostic Discs
DDO00AT ..o .50
DD0004B ... 7. 250
X and V Factor Diagnostic Discs
DDO0005T .... v 50
DDO0005B..... v 250

Poskytnuté materialy pre:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 x miska pruziny a piest

1 x tableta vysuSadla v kazdej kazete

1 x kazeta na balenie

50 x disky v kazdej kazete

Foliové tesnenie kazdej jednotlivej kazety

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 x miska pruziny a piest na kazetu

1 x tableta vysu$adla v kazdej kazete

50 x disky v kazdej kazete

5 x kazety na balenie

Foliové tesnenie kazdej jednotlivej kazety

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie su suc¢ast’ou balenia

. Agarové misky s vhodnymi médiami, suspenzné médium inokula, sterilné ocka
a stierky, sterilné klieSte, McFarlandove zakalové Standardy, inkubator, prostredia
s modifikovanou atmosférou.

. Antibiotické davkovace diskov.

. Kmene na kontrolu kvality (QC), pristroje na meranie velkosti zén a interpretacné
kritéria pre miestne Standardné metody.

Varovania a bezpe€nostné opatrenia

. Nezamyslané na testovanie citlivosti.

Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Nedodrzanie navodu na pouzitie mdze viest k chybnym vysledkom.

Pocas vSetkych postupov dodrziavajte aseptické techniky a zavedené opatrenia

proti vSetkym mikrobiologickym rizikam.

. Kultury, nadoby a iné kontaminované materialy musia byt po pouziti sterilizované
v sulade s pokynmi pre manipulaciu a likvidaciu biologicky nebezpe¢ného odpadu.

. Informacie o bezpec¢nej manipulacii a likvidacii vyrobku najdete v karte
bezpecénostnych udajov materidlu (MSDS) (www.thermofisher.com).

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu. Vyrobok nepouzivajte, ak je
féliové tesnenie akokolvek viditelne poskodené.

. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

. Po otvoreni kazety zabezpecte jej skladovanie v nepriehladnom vysuSenom
prostredi, aby sa zabranilo degradacii.

. Ak disky nevytvaraju oc€akavanu reakciu s odpordcanymi
organizmami, skontrolujte cely postup.

. V pripade poruchy pomécku nepouzivaijte.

. Pomécka neobsahuje Ziadne karcinogénne, mutagénne latky alebo toxické latky
pre reprodukciu, endokrinné disruptory ani materialy, ktoré by pri beznom
pouzivani mohli spdsobit’ precitlivelost alebo alergicku reakciu.

kontrolnymi

Skladovanie a zaobchadzanie

Neotvorené kazety sa musia az do pouzitia skladovat pri teplote 2 °C az 8 °C. Pred
vybratim z obalu nechajte kazety ohriat na izbovu teplotu, aby sa minimalizovala
kondenzacia. Datum exspiracie plati len pre neotvorené blistrové balenia skladované
za spravnych podmienok. Po otvoreni by sa kazety mali skladovat v davkovaci (predava
sa samostatne) v dodanej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysusadlom) alebo inej
vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysusadlom na ochranu diskov pred
svetlom a vlhkostou. Po otvoreni z ich balenia obsahujuceho vysusadlo by sa disky mali
pouzit do 7 dni a iba ak su skladované tak, ako je opisané v tomto navode na pouzitie.
Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri 2 °C az 8 °C a pred otvorenim by sa mali
nechat zohriat' na izbovu teplotu, aby sa zabranilo tvorbe kondenzacie.

Spésob’

1. Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla odporuéanych pokynov.

2. Naockujte krvni agarovi misku pouzitim ocka alebo stierky s Cistou kulturou
testovacieho organizmu vykazujuceho vhodnd hemolyzu z primarnej izolaénej
dosticky.

3. Na povrch vopred naockovaného agaru naneste disk/disky bud pomocou
sterilnych kliesti, vyhadzovaca jednotlivych diskov alebo davkovaca diskov.

4. Lahko sa dotknite disku so steriinymi klieStami na zaistenie Uplného kontaktu
medzi diskom a agarovym povrchom.

5. Obratte a inkubujte dosticky pri 35 — 37 °C pocas 18 — 24 hodin.

6. Skontrolujte zénu inhibicie okolo diskov. Ak sU podozrivé koldnie izolované
z primarneho vysevného média, opakujte opisany postup s Cistou kultirou
podozrivych kolonii.
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Interpretacia

Organizmy, ktoré vyZzaduju iba faktor X — rastu len okolo diskov s faktorom X a XV.
Organizmy, ktoré vyZaduju iba faktor V — rastu len okolo diskov s faktorom V a XV.
Ak su pozadované oba X a V — organizmy rastu len okolo diskov s faktorom XV.

Tabulka 1. Zhrnutie rastovych vzorov

Druhy Haemophilus Rast okolo diskov

X \% X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - T
H. aegyptius* - - +
H. haemolyticus - - +
H. piftmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - T
H. sputorum - + +
*H. aegyptius sa v beznych laboratérnych testoch neda rozlisit od
H. influenzae biotyp IlI.2

Pouzivatel'ské postupy kontroly kvality
Odporuaca sa pouzivat organizmy pozitivnej a negativnej kontroly.!

Kazda davka diskov s faktorom X alebo V by sa mala skontrolovat pomocou pozitivnej

a negativnej kontroly.

Kazda davka diskov s faktorom XV by sa mala skontrolovat pomocou pozitivnej kontroly.

Testovanie kontrolnych organizmov by sa malo vykonavat v sulade so zavedenymi
laboratornymi postupmi kontroly kvality. Ak suU zaznamenané odchylené vysledky

kontroly kvality, nemali by byt uvadzané pacientove vysledky.

X aV Faktor Haemophilus influenza

NCTC 11931 alebo NCTC 12975
Haemophilus parainfluenza
NCTC 10665

Haemophilus hemoglobinophilus
NCTC 8540

Len V Faktor

Len V Faktor

Analytické vykonnostné charakteristiky

Opakovatelnost a reprodukovatelnost boli merané interne testovanim Haemophilus
influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 a ATCC® 49247) a Haemophilus

parainfluenzae (ATCC® 33392) na X and V Factor Diagnostic Discs. Pozri Tabulku 2.

Vysledky boli povazované za porovnatelné, ked medzi testovacimi diskami nebola
pozorovana ziadna odchylka alebo bola pozorovana odchylka nie vacsia nez 2 mm.

(Udaje v subore.)

Tabulka 2. Miera uspesnosti Sarze

Produkt Testované Sarze Casové obdobie l’Js:’tleiéer:Zsti
e 176 2001 - 2021 99.43 %
I;(D'Z)%iggfr 148 1998 — 2021 95,27 %
[\)/D'B%ig::é 163 2001 — 2021 95,09 %
Aoy 118 1998 — 2021 98.31 %
XDaD\(/)(I;Oa5k|t30r 113 2001 — 2021 95,58 %
X;[)\gg:;tror 170 1998 — 2021 97,06 %

MBD_BT_IFU-0640

Klinické vykonnostné charakteristiky

Celkovo 97 izolatov (88 vyterov z hrdla; devéat referenénych kmeriov) bolo zozbieranych
od 15 zdravych muZov izolovanych na zakladni British Antarctic Survey, Antarktida.
Vytery boli naotkované a kultivované.* Bakterialne kolonie podobné Haemophilus spp.
boli sub-kultivované a potvrdené pomocou Oxoid V Factor Diagnostic Discs. Dalsia
Specifikacia Haemophilus spp. bola stanovena pomocou Oxoid X Factor Discs a/alebo
Oxoid Factor V Diagnostic Discs. Testy identifikovali 67 izolatov ako H. parainfluenzae,
z jedného vyteru bolo izolovanych az pat kmenov. Tato Studia preukazala vysoku
prevalenciu H. parainfluenzae medzi 15 zdravymi muzmi a preukdzala prenos v ramci
izolovanej komunity. Studia preukazala, ze Oxoid X Factor a V Factor Diagnostic Discs
sU ucinné pri identifikacii H. parainfluenzae.

Cleary a kol. pouzili Oxoid X and V Factor Diagnostic Discs na identifikaciu patogénov
H. influenzae z nazofaryngedlnych vzoriek malych deti v Spojenom kralovstve.
Zozbieranych bolo 1 569 nazofaryngealnych vyterov.’ H. influenzae bola identifikovana
pomocou Oxoid X and V Factor Diagnostic Discs u 275 izolatov; z tejto skupiny bolo 273
(99,3 %) potvrdenych ako netypizovatelna H. influenzae (NTHi) pomocou PCR. Miera
prenosu NTHi medzi detmi v rokoch 2008 az 2009 bola 14,6 % a v rokoch 2009 az 2010
to bolo 14,8 %. Vakcina PCV13 bola zavedena v roku 2010. Miera prenosu NTHi od
roku 2010 do roku 2011 bola 22,7 %, ¢o bolo vyrazne viac ako v predchadzajucich
rokoch (P < 0,05). Miera prenosu od roku 2011 do roku 2012 bola 16,6 % a od roku 2012
do roku 2013 to bolo 21,52 %. Tato $tudia preukazala, Ze zavedenie vakciny PCV13
u malych deti zmenilo epidemiolégiu NTHi a preukazala, Ze existuju nepriame negativne
a pozitivne suvislosti medzi prenosom NTHi a S. pneumoniae. Najma v ¢ase zavedenia
vakciny sa vyrazne zvySila miera prenosu NTHi. Tato Studia nezaznamenala Ziadne
nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo Specifikacie pre Oxoid X a V.

Zavazné incidenty

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

Kontaktné udaje

Medzinarodny telefén: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Webova stranka: www.thermofisher.com
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Diversity of Haemophilus Parainfluenzae in the Adult Human Respiratory Tract by
Genomic DNA Fingerprinting.” Epidemiology and Infection 111 (1): 89-98.
https://doi.org/10.1017/S0950268800056715.
5. Cleary, D, V Devine, D Morris, K Oxman, R Gladstone, S Bentley, S Faust,
a S Clarke. 2018. ,Pneumococcal Vaccine Impacts on the Population Genomics of
Non-Typeable Haemophilus Influenzae.* Microbial Genomics 4 (9).
https://doi.org/10.1099/MGEN.0.000209.
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.

ATCC® je ochranna znamka American Type Culture Collection.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific
Inc. a jej dcérskych spolognosti. Ugel tychto informacii nespoéiva v podpore pouzivania
tychto produktov spdsobom, ktory by mohol viest k poruSovaniu prav du$evného
vlastnictva inych stran. So vSetkymi otdzkami, prosim, kontaktujte miestneho

obchodného zastupcu.
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Discos de diagnoéstico de factores Xy V Thermo Scientific™ Oxoid™
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B y DD0005T)

Uso previsto

Los discos de diagnéstico de factores X y V estan impregnados con los factores X o V
y se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los profesionales de
microbiologia a identificar posibles bacterias patégenas sospechosas en pacientes con
una infeccién por especies del género Haemophilus. Estos discos permiten el
crecimiento de microorganismos del género Haemophilus y proporcionan un resultado
cualitativo. El dispositivo esta disefiado para su utilizacion en cultivos en agar, es solo
para uso profesional y no estd automatizado ni es un diagnéstico complementario.
Este dispositivo es un diagndstico in vitro.

Principio del ensayo

Los discos de diagnostico de factores X y V se utilizan en el método de prueba
cualitativo de difusion en agar para pruebas de sensibilidad in vitro. Es posible
determinar un agente terapéutico conveniente para utilizacién in vivo mediante el uso
de discos de papel de filtro impregnados con concentraciones especificas de agentes
de factor de crecimiento colocados en la superficie de un medio de prueba adecuado.
Se siembran cultivos puros de cepas aisladas clinicas en el medio de prueba y se
coloca el disco de diagnostico en la superficie. Los factores de crecimiento del disco
se difunden en el agar y forman un gradiente. Después de la incubacion, se miden y
comparan las zonas de inhibicién que rodean los discos con los rangos de diametro de
zona establecidos para las combinaciones de factores de crecimiento de
agentes/organismos que se estén analizando.

Componentes

Los discos de diagnostico de factores X y V consisten en discos de papel de 6 mm de
didmetro impregnados con concentraciones de hemina o nicotinamida adenina
dinucledtido (NAD). Los discos estan claramente marcados en ambos lados con los
cédigos correspondientes: X DD, V DD o XV DD.

Producto Etiqueta Ingrediente del disco
del disco

Discos de factor X X DD Hemina

(DD0003B y DD0003T) Un polvo marrén oscuro cuando esta
en estado seco.

Discos de factor V V DD Nicotinamida adenina dinucleétido

(DD0004B y DD0004T) (NAD)
Un polvo blanco cuando esta en
estado seco.

Discos de factores Xy V XV DD Hemina y NAD

(DD0005B y DD0005T) Un polvo blanco cuando esta en
estado seco.

Los discos de diagnodstico de factores X y V se suministran en cartuchos de 50 discos,
ya sea como un solo cartucho por paquete (DD0003T/DD0004T/DD0005T) o como
cinco cartuchos por paquete (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Cada cartucho se suministra dentro de un blister independiente precintado con una
lamina de papel de aluminio y desecante.

Discos de diagnéstico de factor X
DDO0O3T .......... .50
DDO003B.......... .250
Discos de diagnéstico de factor V
DD0004T y 50
DDO004B ...........coveremriere e Ve 250

Discos de diagnostico de factores X y V
DD0005T
DD0005B

..... 50

Materiales suministrados para:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 tapon de resorte y émbolo

1 tableta desecante en cada cartucho

1 cartucho por paquete

50 discos en cada cartucho

Lamina de sellado de cada cartucho individual

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 tapon de resorte y émbolo por cartucho

1 tableta desecante en cada cartucho

50 discos en cada cartucho

5 cartuchos por paquete

Lamina de sellado de cada cartucho individual

Materiales necesarios, pero no suministrados

. Placas de agar con los medios adecuados, medio de suspension de in6culo,
asas e hisopos estériles, pinzas estériles, patrones de turbidez de McFarland,
incubadora, ambientes de atmdsfera modificada.

. Dispensadores de discos de antibiético.

. Cepas de control de calidad, aparato para medir tamafios de zona y criterios de
interpretacion para métodos estandar locales.

Advertencias y precauciones

. No previsto para pruebas de susceptibilidad.

. Este producto es exclusivamente para uso diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

. El incumplimiento de las instrucciones de uso puede conducir a resultados
erréneos.

. Emplee técnicas asépticas y adopte las precauciones habituales contra todos
los riesgos microbiolégicos durante los procedimientos.

. Esterilice los cultivos, recipientes y otros materiales contaminados después de
su uso segun las normas para la manipulaciéon y eliminacién de residuos
bioldgicos peligrosos.

. Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la Hoja de
Datos de Seguridad de Materiales (Material Safety Data Sheet o MSDS) que se
encuentra en www.thermofisher.com.

. Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez. No utilice
el producto si presenta darios visibles en el embalaje o la lamina de sellado.

. No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

. Una vez abierto un cartucho, guardelo en un lugar opaco y seco para impedir la
degradacion.

. Si los discos no generan la reaccién prevista con los microorganismos de

control recomendados, revise todo el procedimiento.

En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.

. El dispositivo no contiene sustancias cancerigenas, mutagénicas o téxicas para
la reproduccién que alteren el sistema endocrino o materiales que puedan
causar sensibilizacion o una reaccién alérgica en condiciones normales de uso.

Almacenamiento y manipulacion

Los cartuchos sin abrir deben almacenarse entre 2 °C y 8 °C hasta que se utilicen.
Los cartuchos deben alcanzar la temperatura ambiente antes de extraerlos de su
envase para reducir al minimo la condensacion. La fecha de caducidad solo es valida
para blisteres sin abrir almacenados en condiciones correctas. Una vez abiertos, los
cartuchos deben almacenarse dentro de un dispensador (se vende por separado) en
el recipiente provisto con su desecante insaturado (naranja), o en otro recipiente
hermético opaco adecuado con desecante, para proteger los discos de la luz y la
humedad. Una vez abiertos de su envase que contiene el desecante, los discos
deben usarse dentro de los 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas
instrucciones de uso. Almacene los dispensadores en el recipiente a entre 2°C y 8 °C
y deje que alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlos para evitar que se
forme condensacion.

Método'
1. Las muestras deben recogerse y manipularse de acuerdo con las directrices
recomendadas.
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2. Inocule una placa de agar sangre utilizando un asa o un hisopo con un cultivo
puro del organismo de prueba que muestre la hemolisis adecuada de la placa de
aislamiento primario.

3. Con unas pinzas estériles, un eyector de disco Unico o un dispensador de
discos, coloque los discos en la superficie del agar presembrado.

4. Toque ligeramente el disco con las pinzas estériles para asegurar un contacto
completo entre el disco y la superficie del agar.

5. Invierta e incube las placas a 35-37 °C durante 18-24 horas.

6. Inspeccione en busca de una zona de inhibicién alrededor de los discos. Si se
aislan colonias sospechosas del medio de cultivo primario, repita el
procedimiento descrito con un cultivo puro de las colonias sospechosas.

Interpretacion

Organismos que solo requieren factor X: solo crecen alrededor de los discos de factor
Xy XV.

Organismos que solo requieren factor V: solo crecen alrededor de los discos de factor
Vy XV.

Si se requieren ambos factores, el organismo crece solo alrededor de los discos de
factores XV.

Tabla 1. Resumen de patrones de crecimiento

Género Haemophilus Crecimiento alrededor de los discos
X Vv X+V

H. influenzae - - +

H. parainfluenzae - + +

H. haemoglobinophilus + - +

H. aegyptius* - - T

H. haemolyticus - - +

H. pittmaniae - + +

H. parahaemolyticus - + +

H. paraphrohaemolyticus - + +

H. ducreyi + - +

H. sputorum - + +

* H. aegyptius es indistinguible del biotipo Ill de H. influenzae en las

pruebas normales de laboratorio.?

Procedimientos de control de calidad del usuario
Se recomienda el uso de organismos de control positivo y negativo.'

Cada lote de discos de factor X o V debe comprobarse con un control positivo y otro
negativo.

Cada lote de discos de factores XV debe comprobarse con un control positivo.

Las pruebas de los microorganismos de control deben realizarse siguiendo los
procedimientos de control de calidad establecidos del laboratorio. Si el control de
calidad obtiene resultados andémalos, los resultados de los pacientes no deben
comunicarse.

Factores Xy V Haemophilus influenza

NCTC 11931 o NCTC 12975

Solo factor V Haemophilus parainfluenza

NCTC 10665

Solo factor X Haemophilus haemoglobinophilus

NCTC 8540

Caracteristicas de rendimiento analiticas

La repetibilidad y la reproducibilidad se midieron internamente mediante pruebas de
Haemophilus influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334 y ATCC® 49247) y
Haemophilus parainfluenzae (A\TCC® 33392) en discos de diagndstico de factores X y
V. Consulte la Tabla 2 a continuacién.

Los resultados se consideraron comparables cuando no se observé ninguna
desviaciéon o una desviacion no superior a 2 mm entre los discos de prueba. (Datos en
archivo).

Tabla 2. Tasa de resultados aptos

ggggogs)é 176 2001 — 2021 99.43 %
SSSS’JQ 148 1998 — 2021 95,27 %
5;3};’542 163 2001 — 2021 95,00 %
5382054\4 118 1998 — 2021 98,31 %
Faggg%%?g v 113 2001 — 2021 95,58 %
Fagggeosoé-ry v 170 1998 — 2021 97,06 %

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se recolectaron 97 cepas aisladas en total (88 muestras faringeas; nueve cepas de
referencia) de 15 hombres sanos aislados en la British Antarctic Survey Base, en la
Antartida. Los hisopos se inocularon y cultivaron.* Las colonias bacterianas con
especies de Haemophilus similares se subcultivaron y se confirmaron usando discos
de diagnostico de factor V Oxoid. Para determinar una mayor especiacion de las
especies de Haemophilus, se utilizaron discos de factor X Oxoid o discos de
diagnodstico de factor V Oxoid. Las pruebas identificaron 67 cepas aisladas como
H. parainfluenzae con hasta cinco cepas aisladas de un hisopo. Este estudio demostré
una alta prevalencia de H. parainfluenzae entre los 15 hombres sanos, asi como
transmision dentro de la comunidad aislada. Asimismo, demostré que los discos de
diagnostico de factores X y V Oxoid son eficaces en la identificacion de
H. parainfluenzae.

Cleary et al. utilizaron los discos de diagnostico de factores X y V Oxoid para identificar
patégenos H. influenzae a partir de muestras nasofaringeas de nifios pequefios en el
Reino Unido. En total se recolectaron 1569 muestras nasofaringeas.® H. influenzae se
identifico utilizando discos de diagnéstico de factores X y V Oxoid en 275 de las cepas
aisladas; de ese grupo, en 273 (99,3 %) se confirmé la presencia de H. influenza no
tipificable (NTHi) por PCR. La tasa de portacién de NTHi entre los nifios de 2008 a
2009 fue del 14,6 %, mientras que entre los de 2009 a 2010 fue del 14,8 %. La vacuna
PCV13 se introdujo en 2010. La tasa de portacion de NTHi de 2010 a 2011 fue del
22,7 %, que fue significativamente mas alta que la de los afios anteriores (P <0,05).
Entre 2011 y 2012, la tasa de portacién fue del 16,6 % y, de 2012 a 2013, del 21,52 %.
Este estudio demostré que la introduccion de la vacuna PCV13 en nifios pequefios
alter6 la epidemiologia de NTHi y revel6 que existen asociaciones negativas y
positivas indirectas entre la portacion de NTHi y S. pneumoniae. En particular, en el
momento de la introduccion de la vacuna, la tasa de portaciéon de NTHi aument6
significativamente. Este estudio no comunicé ningun resultado incoherente o fuera de
especificacion para los discos de factores X y V Oxoid.

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera
notificarse al fabricante y a la autoridad reguladora pertinente con competencia en el
lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Informacién de contacto

Teléfono internacional: +44 (0) 1256 841144

Correo electronico: microbiology@thermofisher.com
Sitio web: www.thermofisher.com
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4. Kerr, G, K Forbes, A Williams y T Pennington. 1993. «An Analysis of the
Diversity of Haemophilus Parainfluenzae in the Adult Human Respiratory Tract by
Genomic DNA Fingerprinting». Epidemiology and Infection 111 (1): 89-98.
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S Clarke. 2018. «Pneumococcal Vaccine Impacts on the Population Genomics of
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Thermo Scientific™ Oxoid™ diagnostiska X- och V-faktorlappar
(DD0003B, DD0003T, DD0004B, DD0004T, DD0005B och DD0005T)

Avsedd anvandning

X- och V-faktor diagnostiska lappar &r impregnerade med X- och/eller V-faktor och
anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa mikrobiologer att identifiera
potentiella patogena bakterier som misstanks hos patienter med en Haemophilus spp.-
infektion. Dessa lappar mojliggér tillvaxt av Haemophilus spp. och ger ett kvalitativt
resultat. Enheten ar avsedd fér anvandning med agarodlad kultur, endast for
professionellt bruk, och ar varken automatiserad eller en kompletterande diagnostik.
Denna enhet ar en in vitro-diagnostik.

Testprincip

Diagnostiska X- och V-faktorlappar anvands for kvalitativ diffusionstest pa agar for
resistensbestamning in vitro. Ett lampligt medel fér anvandning in vivo kan faststallas
med filterpapperslappar impregnerade med specifika koncentrationer av
tillvaxtfaktormedel placerade pa ytan av ett lampligt testmedium. Rena kulturer av
kliniska isolat inokuleras pa testmediet och den diagnostiska lappen placeras pa ytan.
Tillvaxtfaktorerna i lappen diffunderar genom agaren for att bilda en gradient. Efter
inkubation mats hamningszonerna runt lapparna och jamférs mot erkanda
zondiameterintervall for den specifika tillvaxtfaktorkombinationen av medel/organismer
som testas.

Komponenter

Diagnostiska X- och V-faktorlappar bestar av papperslappar med en diameter pa
6 mm, impregnerade med

koncentrationer av hemin och/eller nikotinamid adenindinukleotid (NAD). Diskarna &r
tydligt markta pa bada sidor med motsvarande koder: X DD, V DD eller XV DD.

Produkt Markning Bestandsdel pa lapp
pa lapp
X-faktorlappar X DD Haemin
(DD0003B och DD0003T) Ett mérkbrunt pulver nér i torr form.
X-faktorlappar V DD Nikotinamidadenindinukleotid (NAD)
(DD0004B and DD0004T) Ett vitt pulver nar i torr form.
X- och V-faktorlappar XV DD Haemin och NAD
(DD0005B and DD0005T) Ett vitt pulver nar i torr form.

Diagnostiska X- och V-faktorlappar levereras i en enda patron med 50 lappar, antingen
som en enda kassett per férpackning (DD0003T/DD0004T/DD0005T) eller fem
kassetter per férpackning (DD0003B/DD0004B/DD0005B).

Patronerna packas separat i en folieforsluten blisterférpackning med torkmedel.

Diagnostiska X- och V-faktorlappar
DD0003T %/ 50
DD0003B % 250
Diagnostiska V-faktorlappar
DDO0OAT ..o, %50
DDO004B ......ooree... %/ 250
Diagnostiska X- och V-faktorlappar
DD0005T %50
DD0005B %/ 250

Material som medféljer:

DD0003T/DD0004T/DD0005T:

1 x fjaderlock och kolv

1 x torkmedelstablett i varje patron

1 x patron per férpackning

50 x lappar i varje patron

Folie som forsluter varje enskild patron

DD0003B/DD0004B/DD0005B:

1 x fjaderlock och kolv per patron

1 x torkmedelstablett i varje patron

50 x lappar i varje patron

5 x patroner per forpackning

Folie som forsluter varje enskild patron

Material som kravs men som ej ingar

. Agarplattor med lampligt medium, inokulatsuspensionsmedium, sterila 6glor och
provpinnar, steril pincett, McFarlands turbiditetsstandarder, inkubator, omgivning
med modifierad atmosfar.

. Applikatorer for anibiotikalappar.

. Stammar for kvalitetskontroll, apparat foér att
tolkningskriterier for lokala standardmetoder.

mata zonstorlek och

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Ej avsedd for resistensbestamning.

Denna produkt ar endast avsedd for in vitro diagnostiskt bruk.

Endast for professionell anvandning.

Underlatenhet att folja bruksanvisningen kan leda till felaktiga resultat.

Anvand aseptisk teknik och faststdllda forsiktighetsatgarder mot alla

mikrobiologiska risker under alla procedurer.

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

. Las databladet om materialsékerhet (MSDS) betraffande séker hantering och
kassering av produkten (finns pa www.thermofisher.com).

. Inspektera produktférpackningen fére férsta anvandningen. Anvand inte
produkten om det finns synliga skador pa folieforslutningen.

. Anvand inte efter angivet utgangsdatum.

. Nar patronen har 6ppnats ska den férvaras i en ogenomskinlig behallare med
torkmedel for att férhindra nedbrytning.

. Om lapparna inte ger den forvantade reaktionen med rekommenderade
kontrollmikroorganismer ska hela proceduren kontrolleras.

. Anvand inte enheten i handelse av funktionsfel.

. Enheten innehaller inga cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska, hormonstérande @mnen eller material som kan orsaka
sensibilisering eller en allergisk reaktion vid normal anvandning.

Forvaring och hantering

Odbppnade patroner maste forvaras vid 2 °C till 8 °C tills de anvands. Lat o6ppnade
patroner anta rumstemperatur innan de tas ut ur forpackningen for att ge minsta
mojliga kondens. Utgangsdatum galler endast odppnade blisterférpackningar som
férvarats under ratt forhallanden. Nar patronerna har ppnats maste de férvaras i en
applikator (séljes separat) i medféljande behallare med ett aktivt (orange) torkmedel
eller i annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda
lapparna mot fukt. Nar lapparna éppnats fran férpackningen med torkmedel ska de
anvandas inom 7 dagar och endast om de har férvaras enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning. Applikatorerna ska forvaras i behallaren i 2 ° till 8 °C och maste uppna
rumstemperatur innan de 6ppnas, for att férhindra bildning av kondens.

Method'

1. Prover ska tas och hanteras enligt rekommenderade riktlinjer.

2. Inokulera en blodagarplatta med en dgla eller provpinne med en ren kultur av
testorganismen som uppvisar Iamplig hemolys fran den priméra isoleringsplattan.

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

4. Vidror lappen latt med den sterila pincetten for att sakerstalla fullstandig kontakt
mellan lappen och agarytan.

5. Invertera och inkubera plattorna vid 35-37 °C i 18-24 timmar.

6. Inspektera for att upptacka hamningszon runt lapparna. Om misstankta kolonier
isoleras fran det priméra plattmediet, upprepa den beskrivna proceduren med en
ren kultur av misstankta kolonier.
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Tolkning

Organismer som bara kraver X-faktor — vaxer bara runt X- och XV-faktor-lappar.
Organismer som bara kraver V-faktor — vaxer bara runt V- och XV-faktor-lappar.
Om bade X och V kréavs — véaxer organismen bara runt XV-faktor-lappar.

Tabell 1. Sammanfattning av tillvixtmonster

Haemophilus-arter Tillvaxt runt lappar

X \Y X+V
H. influenzae - - +
H. parainfluenzae - + +
H. haemoglobinophilus + - T
H. aegyptius™ - - +
H. haemolyticus - - +
H. piftmaniae - + +
H. parahaemolyticus - + +
H. paraphrohaemolyticus - + +
H. ducreyi + - T
H. sputorum - + +
*H. aegyptius gar inte att skilja fran H. influenzae biotyp Il i normala
laboratorietester.?

Anvandarens metod for kvalitetskontroll
Anvandning av positiva och negativa kontrollorganismer rekommenderas.’

Varje sats av X- eller V-faktor-lappar ska kontrolleras med en positiv och en negativ
kontroll.

Varje sats av XV faktor-lappar ska kontrolleras med en positiv kontroll.
Testning av  kontrollorganismer bor utféras i enlighet med faststéllda

laboratoriekvalitetskontrollférfaranden. Om avvikande kvalitetskontrollresultat noteras
ska patientresultat inte rapporteras.

X- och V-faktor Haemophilus influenza

NCTC 11931 eller NCTC 12975

X-faktor enbart Haemophilus parainfluenza

NCTC 10665

X-faktor enbart Haemophilus haemoglobinophilus

NCTC 8540

Analytiska prestandaegenskaper

Repeterbarhet och reproducerbarhet mattes internt genom att testa Haemophilus
influenzae (ATCC® 19418, ATCC® 9334, och ATCC® 49247) och Haemophilus
parainfluenzae (ATCC® 33392) pa X- och V-faktor diagnostiska lappar. Se tabell 2.

Resultaten ansags jamférbara nar antingen ingen avvikelse, eller en avvikelse inte
storre an 2 mm, mellan testlapparna observerades. (Registrerade data.)

Tabell 2. Andel godkidnda per sat

Produkt Testade satser Tidsperiod Andel godkénda
Dﬁgagégg 176 2001 - 2021 99,43%
stgagé%; 148 1998 — 2021 95,27%
D\gga(')‘é‘zg 163 2001 — 2021 95,09%
D\gga(')‘(‘)er 118 1998 — 2021 98,31%

X- chhogéf;gtOF 113 2001 — 2021 95,58%

X- thog(‘)fsaﬁmf 170 1998 — 2021 97,06%

Kliniska prestandaegenskaper

Totalt 97 isolat (88 svalgprov; nio referensstammar) samlades in fran 15 friska man
isolerade vid British Antarctic Survey Base, Antarktis. Proven inokulerades och
odlades.* Haemophilus spp. liknande bakteriekolonier sub-odlades och bekraftades
med anvandning av Oxoid V-faktor diagnostiska lappar. Ytterligare artbestamning av
Haemophilus spp. bestdmdes med anvandning av Oxoid X-faktorlappar och/eller Oxoid
V-faktor diagnostiska lappar. Tester identifierade 67 av isolaten som H. parainfluenzae
med upp till fem stammar som isolerades fran ett prov. Denna studie visade en hdg
prevalens av H. parainfluenzae bland de 15 friska mannen och uppvisade smitta inom
det isolerade samhallet. Studien visade att Oxoid X-faktor och V-faktor diagnostiska
lappar ar effektiva vid identifiering av H. parainfluenzae.

Cleary et al. anvande Oxoid X- och V-faktor diagnostiska lappar for att identifiera H.
influenzae-patogener fran nasofaryngeala prover fran sma barn i Storbritannien. 1 569
nasofaryngeala provpinnar samlades in.% H. influenzae identifierades med hjalp av
Oxoid X- och V-faktor diagnostiska lappar i 275 av isolaten; av den gruppen
bekraftades 273 (99,3 %) som icke-typbar H. influenza (NTHi) genom PCR.
Smittspridningshastigheten av NTHi bland barnen 2008 till 2009 var 14,6 % och 2009
til 2010 var den 14,8 %. PCV13-vaccinet introducerades  2010.
Smittspridningshastigheten av NTHi fran 2010 till 2011 var 22,7 %, vilket var betydligt
hogre an tidigare ar (P < 0,05). Smittspridningshastigheten fran 2011 till 2012 var 16,6
% och fran 2012 till 2013 var 21,52 %. Denna studie visade att introduktionen av
PCV13-vaccinet hos sméa barn férandrade epidemiologin fér NTHi och den visade att
indirekta negativa och positiva samband mellan NTHi och S. pneumoniae-
smittspridning existerar. | synnerhet vid tidpunkten fér vaccinintroduktionen 6kade
smittspridningshastigheten av NTHi signifikant. Den har studien rapporterade inga
inkonsekventa resultat eller resultat utanfor specifikationerna for Oxoid X och V.

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

Kontaktinformation

Internationellt telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-post: microbiology@thermofisher.com

Website: www.thermofisher.com
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