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Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

REF|DD0013T

Intended Use

The Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) are impregnated with ONPG (phosphate buffered O-nitrophenyl-
beta-D-galactopyranoside) and used in a diagnostic workflow to aid microbiology professionals by indicating the presence of beta-
galactosidase via a yellow colour change. To be used with a pure, agar grown culture, the device provides a qualitative result.

The device is for professional use only, is not automated and nor is it a companion diagnostic.

Principle of the Test

The O-nitrophenyl-R-D-galactopyranoside (ONPG) discs are used for the detection of beta-galactosidase activity in specific organisms,
allowing the differentiation between lactose fermenting and non-fermenting bacteria. Lactose fermentation requires the presence of two
enzymes: permease, that allows the lactose to enter the bacterial cell wall and R-galactosidase and beta-galactosidase that allows the
bacteria to metabolise lactose, via hydrolysation of the molecule in glucose plus galactose. True lactose non-fermenters do not possess
either of these enzymes. Late lactose fermenting organisms do not have permease but do possess 3-galactosidase. ONPG is an artificial
substrate structurally similar to lactose. If B-galactosidase is present ONPG, that is normally colourless, is targeted by the enzyme and
split into galactose and O-nitrophenol, a yellow compound; this colour change indicates a positive test'

Components

ONPG Diagnostic Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific antimicrobial concentration. The discs are
marked on both sides with an alpha-numeric code identifying the antimicrobial agent and concentration. ONPG Diagnostic Discs are
supplied in cartridges of 50 discs. The cartridge is individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

Materials Provided

. 1 x cartridge with spring cap and plunger

. Desiccant tablet x1

. Foil individually sealing each cartridge with its desiccant
. Single Cartridge ONPG discs x 50

ONPG diagnostic discs contain the active ingredient (O-nitrophenyl-beta-D-galactopyranoside which is an Antimicrobial agent, typically
white to light yellow when in dry form.

Materials Required but Not Supplied

Agar plates with appropriate media and test organism, 0.85% sodium chloride (physiological saline), inoculum suspension medium,
pipettes, sterile loops and swabs, sterile forceps, McFarland turbidity standards, incubator, modified atmosphere environments; Quality
control (QC) strains, and interpretative criteria for local standard methods.

Warnings and Precautions
. Not intended for susceptibility testing.

. This product is for in vitro diagnostic use only.

. Follow directions for use.

. 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 Safety Data Sheet (SDS) 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.

. Do not use beyond the stated expiry date.

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

. If the discs do not produce the expected reaction with recommended control microorganisms, review the entire procedure.

. In the event of malfunction do not use the device.

. The device does not contain any carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, endocrine disrupting substances or materials

likely to cause sensitisation or an allergic reaction under normal use.

Storage and Handling

Unopened cartridges must be stored at 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 conditions.
Once opened, cartridges should be stored within a dispenser (sold separately) in the container provided (with an unsaturated (orange)
desiccant), or other suitable opaque airtight container with a desiccant to protect the discs from light and moisture.

Method

1. Place one disc into a sterile tube.

2. Add 0.1 ml of sterile 0.85% sodium chloride (physiological saline).

3. Pick the colony under test with a sterile loop and emulsify it in the tube containing the disc and physiological saline.

4. Incubate at 35°C.

5. Examine at hourly intervals for up to 6 hours to detect active lactose fermenters.

6. Organisms that are negative after 6 hours should be incubated for up to 24 hours to detect the late lactose fermenters.

Interpretation
Colourless ONPG Negative
Yellow ONPG Positive

The reaction speed depends on the size of the inoculum.

User Quality Control Procedures
The use of positive control organisms such as Escherichia coli ATCC® 25922™ and Citrobacter freundii ATCC® 8090™ is
recommended.
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Shigella flexneri ATCC® 12022™ and Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™ may be used as a negative control organism. 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.

Limitations
For professional use only.
This product is for in vitro diagnostic use only. It is recommended that the tests are performed on colonies from pure culture.

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

Analytical Performance Characteristics
ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) QC performance was 96.61% from 2017 to 2022.

The trueness of measurement for ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) was demonstrated using historical routine QC performance data.

The precision of the ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) was demonstrated by the historical performance achieved through routine QC
testing assessed by the manufacturer. This shows that the performance is reproducible.

In conclusion, the submitted evidence of the Analytical Performance of the ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) reinforces evidence that
the devices meet the requirements required to provide the customer with safe and effective devices to be used in a diagnostic workflow
to aid clinicians in treatment options.

Clinical Performance Characteristics

ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) device has been evaluated through scientific peer-reviewed literature and published experience
gained by routine diagnostic testing, which compared the number of performance-related quality notifications to the total sales within the
same time period and demonstrated the performance of the devices in a broad setting, including customers from a clinical setting.

Although a literature review was attempted, no relevant articles which informed on the clinical performance of ONPG Diagnostic Discs
(DD0013T) device were identified. As part of the PMS procedures, if any new risks are identified or there is a change in the state of art
of these devices, then this will be captured through future literature searches.

Published experience gained by routine diagnostic testing provides evidence of in-use performance and supports ONPG Diagnostic
Discs (DD0013T) as a suitable device for the detection of beta-galactosidase activity from specific clinical samples for a diagnostic
purpose. There were no reported performance complaints (0%) per unit sold for the ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) from 2018 to
2020. This informs on the adequate performance of the product and demonstrates the safety and performance of the device in a clinical
setting.

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.

References
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Glossary of Symbols

Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical
Device

Temperature limitation (storage
temp.)

LOT Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

7 E Protect from light

Protect form moisture

1 Ll
Consult Instructions for Use or
El,j_] consult
Electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

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

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

B
7 Keep away from sunlight
)

Authorized representative in

the European Community/

European Union
European Conformity
Assessment

C n UK Conformity Assessment

U D I Unique device identifier

Importer - To indicate the entity
importing the medical device
into the locale. Applicable to
the European Union
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Made in the United X i .
Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed )"3
Derivative

The ATCC Licensed Derivative® Emblem, the ATCC Licensed Derivative® word mark, and the ATCC catalogue marks are trademarks

of ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is licensed to use these trademarks and to sell products derived from ATCC® cultures.

© 2025 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.

C

UK
cA

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

3.0

11 July 2025
Typographical error corrected
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Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13
DD0013T

MpenBupeHa ynotpe6a

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) ca MMMpErHMpaHun c ONPG
(O-HuTpodbeHun-6eta-D-ranaktonuparosna ¢ doccateH 6ydep) u ce usnonssaTt B AMarHOCTUYHA npoueaypa, 3a Aa NomorHaTt Ha
creunanucTuTe MMKpoGKUONO3n Aa yCTaHOBAT Hanuuve Ha GeTa-ranakrosnpasa no noxbrTsBaHeTo. V3genueto gaBa kavecTBeH
pesynTaT v TpsibBa Aa ce 13non3ea ¢ YncTa nocsieka B arap.

ToBa nsgenue e camo 3a npodecroHanHa yn0Tpe6a, He e aBToOMaTu3npaHo N He e CpeaCTBO 3a CbNbTCTBALWA AMArHOCTUKA.

MpuHUMN Ha TecTa

OuckoBeTe ¢ O-HutpodenHun-B-D-ranaktonuparosng (ONPG) ce n3nonseaT 3a OTKpMBaHe Ha aKTMBHOCT Ha GeTa-ranakro3vgasa B
onpeaerieHn opraHu3Mu, KoeTo Mo3BonsiBa Aa ce AudepeHuMpaT depMeHTUpalluTe U HedepMeHTUpaluTe naktosa Gakrepuu.
depmeHTaLUMATa Ha nakTo3aTa M3MCKBA HanuuMe Ha [Ba €H3MMa: nepmeasa, KOWTO MO3BOMsiBa Ha nakrosaTta Aa MPOHWKHE npes
KrneTb4yHaTa cTeHa Ha 6akTepusi; u R-ranakrtosugasa, KoTo no3sonsiBa Ha GakTepunTe Aa MeTabonusupar nakrosarta Ypes xuaponuaa
Ha Morekynara B [JloKko3a Nnoc ranakrosa. HedepmeHTUpalluuTe nakrosda opraHM3mu He NpuUTexXaBaT HUTO eAVH OT Te3U EH3UMMK.
KbCcHO chepmeHTMpaLLnTe nakTto3a OpraHu3Mu He npuTexaBsaT nepmeasa, Ho nputexasaT R-ranaktosupgasa. ONPG e uskyctBeH
cybcTpart, CTpyKkTypHO nogobeH Ha nakro3aTa. B npucbcTBMETO Ha R-ranaktosugasa HopmanHo besuseTHust ONPG ce pasrpaxaa ot
€H3VMa Ha ranakto3a u O-HUTPOEHON — XbITO CheAUHEHME; NOXBITSBAHETO NOKa3Ba MoNoXUTENeH peaynTar oT Tecta’.

KomnoHeHTH

ONPG Diagnostic Discs npeacraBnsiBaT xapTUeHVW AWCKOBE C AuvaMeTbp 6 mm, MMMperHupaHu ¢ aHTMMKKpobeH npenapat c
onpepnerneHa KoHUeHTpauusi. [luckoBeTe ca 0603Ha4YeHU OT ABETE CTpaHu ¢ GyKBEHO-LM(POB KOA, NOKa3Ball, aHTUMUKPOGHUS Npenapat
n HeroBaTa koHueHTpauus. ONPG Diagnostic Discs ce foctassT B kacet ¢ 50 aucka. Bcsika kaceTa e onakoBaHa B 3aneyataH 6nvcrep
C OECUKaHT.

MpepocTtaBeHun maTepuanu

. 1 KaceTa C kanadka ¢ npyxuHa v 6ytano

. 1 TabneTka AecukaHT

. OtaernHa 3anedyataHa onakoBKa 3a BCsika kaceTa C AeCUKaHT
. 50 aucka ¢ ONPG B egHa kaceTa

OwnarHoctnyHute auckoBe ONPG cbabpxaT aktuBHa cbcTaBka (O-HuTpodeHun-6eta-D-ranakronmpaHo3ug)— aHTUMUKpoGeH
npenapar ¢ 64n [0 CBETNOXbNT LBAT B CyXO CbCTOSHME.

Heobxoaumu, Ho HenpeaocTaBeHM maTepuanu

Mnakn ¢ arap CbC CLOTBETHUTE MaTepuanu u TecToBW opraHuamu, pa3teop Ha 0,85% HaTpues xnopug (dpumsmonornyeH pasTsop),
CycneH3nsi 3a MHoKynaTta, NMneTn, CTEPUITHM 103eTa U TaMMOHW, CTepunHa nuHceTa, cTanaapTu McFarland 3a mMbTHOCT, MHKy6aTop,
cpeaun ¢ npomeHeH aTMocdepeH cbeTas; LLlamoBe 3a BbTpelleH kavecTBeH koHTpon (BKK) n kputepun 3a nHTepnpetupaHeTo Ha
pesynTaTuTe No MECTHWUTE CTaHAAPTHN MeToAW.

MpeaynpexaeHns n npeanasHM MepKu

. He e npeaHasHayeHo 3a TeCcToBe 3a NOAATIMBOCT.

. Wapenueto e camo 3a UHBUMPO ANArHOCTUKA.

. CnasBaiiTe UHCTpYKLMUTE 3a ynoTtpeba.

. CnasBaiiTe acenTMyHUTE METOAM U YCTAHOBEHUTE MPEAna3Hun MepKy CpeLLly BCUYKA MUKPOBUOIOTMYHIM OMacHOCTY Mo BpeMe Ha
BCUYKM NPOLIEAYPY.

. MoceBkuUTe, KOHTENHEPUTE W APYIUTE 3aMbpCeHN MaTepuanu Tpsbea Aa ce cTepunuavpart crnef ynotpeba B CbOTBETCTBUE C
ykasaHusiTa 3a obpaboTkaTa 1 obe3BpexaaHeTo Ha 61MopuckoBM oTNaabLK.

. B nHdopmaumoHHusa nuct 3a 6e3onacHocT (UI1B) we HamepuTe yka3aHus 3a GesonacHaTta paboTta u obe3BpexgaHeTo Ha
oTnagbuuTe ot usgenueto (www.thermofisher.com).

. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha W3AenveTo npeau nbpeata ynotpeba. He usnonssainte nagenveTo, ako UMa BuaMMa nospefa Ha
3anevataHaTta onakoBska.

. He n3nonssaiite n3genveTo crief NoCOYEHWst CPOK Ha FOAHOCT.

. Cnen kato 6bae oTBOpeHa, kaceTata TpsbBa [a Ce CbXpaHsiBa Ha TbMHO M CyxO MSACTO, 3a [a He ce pa3Banu HeWHOTO
CbAbpXaHve.

. AKO IUCKOBETE He faBaT O4aKBaHUTE Pe3ynTaTi OT peakuusiTa C NPenopbYNTENHUTE KOHTPOITHU MUKPOOPraHU3Mu, NpoBepeTte
usnocTHaTa npoueaypa.

. B cnyyai Ha Heu3npaBHOCT He U3Non3BaiiTe U3aenueTo.

. N3penveTo He Cbabpka KaHLEPOTeHHW, MyTareHHW, TOKCWYHWM 32 PENPOAYKUMSITA WU HapyluaBawyu yHKUMSTa Ha
€HIOKPUHHUTE XXNe3n BeLLecTsa Unv Matepuarnm, Kouto 6uxa Mornm Aa NpUUMHAT CeHCMBUNU3aLMs N anepruyHa peakums npu
HopMarHa ynotpeba.

CbxpaHeHue n obpaboTtka

3aTBOpeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT nNpu TemnepaTypa oT 2 o 8 °C go momeHTa Ha ynotpeba. Kacetute Tpsibea ga ce
TemnepupaT 40 cTaHa TemnepaTypa, npeaun Aa 6baaTt u3BageHW OT onakoBkaTta, 3a Ja cBede A0 MUHMMYM obpasyBaHeTo Ha
KOHAeH3aT. CpoKbT Ha roAHOCT BaXW CamMoO Ca 3aTBOPeHW bnucTepu, CbxpaHsBaHW Mpu ykasaHuTe ycrosus. Cneg kato 6baart
OTBOpEHW, kaceTuTe TpsibBa fa ce CbXpaHsBaT B [AMCMEHCbP (NMpofaBaH OTAENHO) B MPefoCTaBeHUsi KOHTeWHep (C HeHacuTeH
(opaHXeB) AeCHKaHT) UK ApYr HeNpo3paveH XepMeTUYHO 3aTBOPEH KOHTENHEp C JecukaHT, 3a Aa 6baaT 3almMTeHn OT CBeTNuHa U
Bnara.

MeTton

MocTaBeTe eanH AWCK B CTepunHa enpyBeTka.

MpubaseTe 0,1 ml cTrepuneH pasTtBop Ha 0,85% HaTpueB xnopua (HPU3NonornyeH pasTeop).

B3emeTe TecTBaHaTa KOJNIOHUSI CbC CTEPUITHO 03€ U 51 eMynrupaiiTe B enpyBeTkaTta ¢ aucka v ousnonormiHusi pasteop.
WHky6upainTte npu 35 °C.

B npoabnxeHne Ha 6 yaca npoBepsiBaliTe BCEKM Yac 3a HaNMUMETO Ha akTUBHW (pepMeHTMPaLLM NakTo3a OpraHn3mu.
OpraHu3muTe ¢ oTpulaTeneH pesynTtar creq 6 yaca Tpsbsa Aa ce MHKybupaTt MakcuMyM 24 yaca 3a OTKpPMBAHE Ha Hanu4MeTo
Ha KbCHO (hbepMeHTUpaLLM NnakTosa.

oo rwN=
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WHTepnpeTupaHe

BesuseTeH OTpuuaTeneH pesynrtaTt oT
ONPG

Kont MonoxwvTteneH pesynrart oT
ONPG

CkopocTTa Ha peakuusiTa 3aByUCK OT KONMYECTBOTO WHOKynar.

Mpoueaypwm 3a BbTpelleH Ka4ecTBEH KOHTPOI, M3BbpPLUBaHN OT noTpebuTens
3a nonoXuTeneH KOHTPON ce MpenopbyBa Aa ce M3Non3saT opraHuaMu OT poaa Ha Escherichia coli ATCC® 25922™ y Citrobacter
freundii ATCC® 8090™.

3a oTpuuaTteneH KOHTpoN Moxe fAa ce umanonssat Shigella flexneri ATCC® 12022™ n Salmonella enteritidis ATCC® 13076™.
KoHTponHuTe opraHuamu criegBa ga ce TecTBaT Mpw crasBaHe Ha ycTaHoBeHute B nabopatopusita mpoueaypy 3a BbTpelleH
Ka4yecTBeH KOHTpos. Ako 6baaTt ycTaHoBeHU aBGHOPMHY Pe3ynTaTh OT BbTPELLUHWS KAaYEeCTBEH KOHTPOS, peaynratuiTe 3a nauueHTa He
TpsibBa Aa ce cbobLyaBar.

OrpaHuyeHus
Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.
M3apenveTo e camo 3a UHBUMPO AnArHocTvika. MpenopbYMTENHO € TECTOBETE Aa Ce U3BLPLUBAT C KOMOHWUM OT YMCTa NOCsIBKa.

Hecna3BaHeTo Ha MHCTPyKUMUTE 3a yn0Tpe6a MOXe fa aoseae [0 rpellHn pesyntaTu.

AHanUTM4HM paboOTHM XapaKTePUCTUKMN
Ha TecToBe 3a kayecTBeH KOHTpon Ha paboTHuTe xapakTepuctukm ONPG Diagnostic Discs (DD0013T), npoBeaexu ot 2017 go 2022 r.,
ca ot4yeTeHU 96,61% ycnewHo N3abpXaHU NPOBEPKU.

TouHocTTa Ha usmepsaHusita ¢ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) e AeMOHCTpYpaHa € XPOHOMOMMYHW AaHHW OT peJOBHU TeCToBE 3a
KaueCTBEH KOHTPOM Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTUKU.

MpeumnsHoctTa Ha ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) e AeMOHCTpMpaHa C OLEeHKa Ha XPOHOMOMMYHM JAaHHWU OT PeAOBHM TEeCTOoBe 3a
KayecTBeH KOHTPON Ha paboTHWUTE XapaKTepUCTUKW, U3BbPLUEHa OT Npon3soauTens. ToBa nokassa, Ye paboTHUTE XapakTepuUCTUKM ca
Bb3MNPOU3BOAUMM.

B 3aknioyeHune, npegocTaBeHUTE AaHHW 3a aHanUTUYHWUTE paboTHuM xapaktepuctukm Ha ONPG Diagnostic Discs (DDO0013T)
NoTBbPXAABAT, Ye N3AeNnsTa OTTOBapPAT Ha USNCKBAHWATA KIMEHTBT Aa Nony4n 6esonacHn n epekTUBHN U3AENNS, KOUTO Ce 3nonssat
B IMarHOCTU4Ha npoLeaypa, 3a Aa NOMOrHaT Ha KMMHUYHUTE CNeLuanucTi Aa onpeaensit Bb3MOXHOCTUATE 3a neyeHue.

KnuHWYHM paGoTHN XapaKTepucTUKU

Mapenusta ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) ca ouLeHeHu ¢ aHanu3 Ha peLeH3vpaHa HaydHa nutepaTtypa v nybnvkyBaHu JaHHu 3a
onwuTa, NPMOoGUT OT peoBHN ANArHOCTUYHN TECTOBE, NMPU KOeTO BPOoAT Ha CbobLUeHUTe cryyan 3a Nnpobremun B ka4eCTBOTO, CBbP3aHN
Cc paboTHUTE XapakTepuUCTUKW, € cpaBHeH C oblwus Gpol MpoAadeHV W3AenVst 3a CbluMsi Mepuop, 3a Aa ce AeMOHCTpupar
3ap0BonNUTENHUTE PaboTHU XapaKTePUCTUKUN Ha U3AENUsTa 3a KMMEHTUTE B LUIMPOK CMUCHIT, BKITIOYMTENHO M3MON3BaLLMTE MM B KIMHUYHA
cpena.

Bbnpeku Ye e HanpaBeH oNuT 3a aHanu3 Ha nNUTepaTypaTta, He ca OTKPUTW NyBnukauumn, CbAbpXally CBeAeHUs 3a KIMHUYHUTE paboTHN
xapaktepuctukm Ha usgenuata ONPG Diagnostic Discs (DD0013T). KaTto yacTt oT npouenypute 3a HabniogeHve cref nyckaHeTo Ha
nasapa, ako 6baaT uaeHTUMULMPaHN HOBM PUCKOBE WM MPOMEHW B TEKYLLOTO CbCTOSIHME Ha TeXHWKaTa Mo OTHOLLeHMe Ha Teaun
usgenus, Te we 6baaT oTpa3eHy Npu No-HaTaTbLUHUTE NPOBEPKU B NUTEpaTtypara.

My6nukyBaHWTe AaHHU 3a onwTa, NpPUAoGWT OT PedoBHWM AMArHOCTMYHM TECTOBE, CBMAETENCTBAT 3a 3aJ0BONUTENHW PaGOTHU
XapakTtepucTukm npu ynotpeba n notebpxaasat, 4e ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) ca Noaxoaswm usnenus 3a ycTaHoBsSIBaHETO
Ha aKTMBHOCT Ha GeTa-ranakro3ugasa B onpegeneHn KNuHWYHU nNpobu ¢ gmarHocTnyHa uen. 3a nepwoga ot 2018 go 2020 r. Hama
pervctpupanmn peknamaumm (0%) Ha 6pon npogageHn ONPG Diagnostic Discs (DD0013T). ToBa cBuaeTencTsa 3a 3agoBONUTENHUTE
paboTHW XapaKTepUCTUKN U Ge30nacHOCTTa Ha U3AENWeTOo B KIMHUYHA cpeaa.

Cepuo3HU MHLMAEHTHU
Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB Bpb3ka C U34eNMeTo, 3aAbiMKUTENHO ce cbobluaBa Ha NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH B CTpaHara, B KOSTO € yCTaHOBEH NoTpebuTenaTt n/unm naumneHTsT.

LimTupaHu n3touHuum

1. PHE. 2018. UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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OnucaHue Ha CUMBoONUTE

CumMBON UNu eTuKeT

3HauyeHune

e

MpownsBoauten

MeauumHcko n3genve 3a UHBUTPO
AnarHocTvka

OrpaHuyeHvie 3a TemnepaTypara (Ha
CbXpaHeHue)

LOT

Homep Ha naptupa

KaranoxeH HOMEp

3a egHokpaTHa ynotpeba

Al

/
\

,Ela ce npeanassa OT CBETIINHa.

,Ela Cce npeanasea oT Bnara.

MpoyeTeTe neyaTHUTE UnNK
©NeKTPOHHWUTE UHCTPYKLMK 3a
ynotpeba.

C'b,EL'bp)KaHI/IeTO € [OoCTaTb4HO 3a <n>
Tecta

Cpok Ha rogHocT

B(only

CALL: BHumaHnue: denepantute
3aKOHW M3UCKBAaT TOBa M3aenve Aa ce
npogaea camo OT Jiekap Unu no
nopbyka Ha nekap.

He n3nonseante n3genueTo, ako
onakoBkaTa e yBpefeHa.
MpoueTeTe UHCTPyKUUMTE 3a
ynotpeba.

Al

/,

)
A1

\

[a ce nasu oT cnbHUe.

YNbNHOMOLLLEH NpeAcTaBuTen B
EBponeiickaTa 06LHOCT nnun
EBponenckusi cbio3

C€

OueHka Ha CbOTBETCTBMETO C
n3uckeaHuaTa Ha EC

UK
CA

OueHka Ha CbOTBETCTBMETO C
nauckBaHuaTa Ha O6eanMHeHoTo
Kpancreo

UDI

YHuKanHa ngeHtudmkaumsa Ha
nspenvsaTa

BHocuten — Tpsibea ga ce ykaxe
opraHv3aumsiTa, KosiTo BHacst
MEANLMHCKOTO n3genve

B CbOTBETHOTO reorpadcko
MecTononoxenue. Mpunoxumo 3a
EBponenckusi cbio3
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Made in the United MpousseneHo B O6eAnHEHOTO
Kingdom KparncTeo

ATCC Licensed )"3
Derivative

pacukata n TekcTbT Ha 3ana3eHata mapka ATCC Licensed Derivative® n mapkute ot katanora Ha ATCC ca TbproBcku Mapku Ha
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. nma paspelueHne ga nsnon3sa Te3n TbProBCKM Mapku U Aa npogasa usgenuvs, paspaboTeHn c
KynTypu oT ATCC®.

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcnukv npaBa 3anaseHu.

ATCC® e Tbproscka Mmapka Ha American Type Culture Collection.

Benukn gpyrv TbproeBcku mapku ca cobctBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific n HeroBute dunuanu. Tasm mHdopmaumsa He e
npefHasHayeHa 3a HacbpyaBaHe Ha U3MON3BaHEeTOo Ha Te3n NPOAYKTM MO KaKbBTO M 4a € HaYMH, KOWTO MOXe Aa HapyLun npaBaTta BbpXy
MHTenekTyanHata cobCTBEHOCT Ha Apyrv nuua. CBbpXeTe ce C MeCTHUS TbProBCkn oduC 3a BCUYKM 3anUTBaHUS.

3a TexHn4ecko cbaencTBne Morns, CBBbpXeTe ce C MeCTHUA ,ElVICTpI/IﬁyTOp.

WUHdopmaums 3a pegakuusaTa
Bepcus \NaTa Ha u3gaBaHe U BbBeAeHU moaudmKaumm

3.0 11 tonu 2025
KopuvrupaHa e nevaTHa rpeLuka
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CS
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Zamyslené pouziti

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) jsou impregnovany ONPG (O-nitrofenyl-beta-D-galaktopyranosidem
s fosfatovym pufrem) a pouzivaji se v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly mikrobiologim indikovat pfitomnost beta-
galaktosidazy zménou barvy na Zlutou. Prostiedek, ktery se pouziva s Cistou kulturou vypé&stovanou na agaru, poskytuje kvalitativni
vysledek.

Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouZiti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Princip testu

Disky s O-nitrofenyl-R-D-galaktopyranosidem (ONPG) se pouzivaji k detekci aktivity beta-galaktosidazy u specifickych organismu, coz
umoznuje rozlisit bakterie fermentujici laktézu od nefermentujicich bakterii. Fermentace laktézy vyZaduje pfitomnost dvou enzymu:
permedzy, kterd umoznuje vstup laktézy do bunécné stény bakterii, a R-galaktosidazy (beta-galaktosidazy), ktera umozriuje bakteriim
metabolizovat laktézu prostfednictvim hydrolyzace molekuly glukézy a galaktézy. Pravé bakterie nefermentujici laktézu zadny z téchto
enzymU nemaiji. Organismy fermentujici laktézu v pozdni fazi nemaji permedazu, ale maji 3-galaktosidazu. ONPG je uméle pfipraveny
substrat strukturné podobny laktéze. Pokud je pfitomna R-galaktosidaza, zaméfi se tento enzym na ONPG, ktery je normalné bezbarvy,
a rozstépi jej na galaktozu a O-nitrofenol, Zlutou slou¢eninu — tato zména barvy znamena test s pozitivnim vysledkem."

Soucasti

Diagnostické disky s ONPG sestavaji z papirovych diskl o priméru 6 mm, impregnovanych antimikrobialni latkou o specifické
koncentraci. Disky jsou na obou stranach oznaceny alfanumerickym koédem identifikujicim antimikrobidlni latku a koncentraci.
Diagnostické disky s ONPG jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. Zasobnik je jednotlivé balen ve félii zataveném blistru
s vysouSeci tabletou.

Dodavané materialy

. Zasobnik s pruzinovym vickem a pistem, 1 ks

. Vysouseci tableta, 1 ks

. Fdlie jednotlivé utésnujici kazdy zasobnik s jeho vysouseci tabletou
. Samostatny zasobnik obsahujici disky s ONPG, 50 ks

Diagnostické disky s ONPG obsahuji aktivni slozku (O-nitrofenyl-beta-D-galaktopyranosid), coZ je antimikrobidlni latka, v suché formé
typicky bila az svétle Zluta.

Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

Agarové desticky s vhodnym médiem a testovanym organismem, 0,85% chlorid sodny (fyziologicky roztok), inokula¢ni suspenzni
médium, pipety, sterilni klicky a ty€inky, sterilni pinzeta, McFarlandovy standardy zakalu, inkubator, prostfedi s modifikovanou
atmosférou; kmeny pro kontrolu kvality (QC) a interpretacni kritéria pro mistni standardni metody.

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

. Neni uréeno pro testovani citlivosti.

Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Postupuijte podle pokynU pro pouZziti.

Béhem v8ech postupl dodrzujte aseptické techniky a zavedena bezpecnostni opatieni proti véem mikrobiologickym riziktim.
Kultury, nadoby a dal$i kontaminované materialy museji byt po pouziti sterilizovany v souladu s pokyny pro nakladani s biologicky
nebezpeénym odpadem a jeho likvidaci.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu (BL) (k dispozici na webovych strankach
www.thermofisher.com).

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu. Produkt nepouzivejte, pokud je zatavena folie viditelné poskozena.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Po otevieni zasobniku zajistéte, aby byl uloZzen v temném a suchém prostiedi, aby se zabranilo degradaci.

Pokud disky nevyvolaji s doporué¢enymi kontrolnimi mikroorganismy o¢ekavanou reakci, zkontrolujte cely postup.

Nefunguje-li prostfedek spravné, nepouzivejte ho.

Prostfedek neobsahuje zadné karcinogenni ¢i mutagenni latky, latky toxické pro reprodukci, latky narusujici endokrinni systém
ani materialy, které by pfi normalnim pouzivani mohly zplsobit senzibilizaci nebo alergickou reakci.

Skladovani a manipulace

Neoteviené zasobniky museji byt az do doby pouZiti uchovavany pfi teploté +2 az +8 °C. Nez zasobniky vyjmete z obalu, vyckejte, nez
se jejich teplota vyrovna s okolni teplotou, aby nedoslo k tvorbé kondenzace. Datum exspirace plati pouze pro neoteviena blistrova
baleni skladovana za spravnych podminek. Po otevfeni je tfeba zasobniky uchovavat v davkovadi (prodavaném samostatné) v dodané
nadobé (s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem) nebo v jiné vhodné nepriihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera disky
ochrani pred svétlem a vihkosti.

Metoda
1. Vlozte jeden disk do sterilni zkumavky.

2. Pridejte 0,1 ml sterilniho 0,85% chloridu sodného (fyziologicky roztok).
3.  Sterilni klickou naberte testovanou kolonii a emulguite ji ve zkumavce obsahujici disk a fyziologicky roztok.
4. Inkubujte pfi teploté 35 °C.
5. Kontrolujte v hodinovych intervalech po dobu az 6 hodin, abyste zjistili pfitomnost aktivnich bakterii fermentujicich laktézu.
6. Organismy, které jsou po 6 hodinach negativni, by se mély inkubovat az 24 hodin, aby se zjistila pfitomnost bakterii fermentujicich
laktézu v pozdni fazi.
Interpretace
Bezbarvé ONPG negativni
Zluté ONPG pozitivni

Reakéni rychlost zavisi na velikosti inokula.
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Uzivatelské postupy kontroly kvality
Doporucuje se pouzivat pozitivni kontrolni organismy, jako jsou Escherichia coli ATCC® 25922™ a Citrobacter freundii ATCC® 8090™.

Jako negativni kontrolni organismus Ize pouzit Shigella flexneri ATCC® 12022™ a Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™. Testovani
kontrolnich organismu je tfeba provadét v souladu se zavedenymi laboratornimi postupy kontroly kvality. Jsou-li zaznamenany odchylné
vysledky kontroly kvality, vysledky ziskané u pacientskych vzorkd nelze pouzit.

Omezeni
Pouze pro profesionalni pouziti.
Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Doporucuje se provadét testy na koloniich z Cisté kultury.

Nedodrzeni navodu k pouziti muze vést k chybnym vysledkim.

Analytické funkéni charakteristiky
Funkéni zplsobilost diagnostickych diskd kontroly kvality (QC) s ONPG (DD0013T) byla v letech 2017 az 2022 96,61 %.

Spravnost méfeni diagnostickych diski s ONPG (DD0013T) byla prokdzana pomoci historickych dat z rutinniho provadéni kontroly
kvality.

Preciznost diagnostickych diskii s ONPG (DD0013T) byla prokazana na zakladé historickych vysledkd dosazenych pfi rutinnim testovani
kontroly kvality, které vyhodnotil vyrobce. Tyto skutecnosti dokladaji, Ze jsou funkéni charakteristiky reprodukovatelné.

Zavérem lze fici, ze predlozené diikazy o analytickych funk&nich charakteristikach diagnostickych diski s ONPG (DD0013T) jsou dal§im
dlkazem, Ze tyto prostfedky splfiuji poZzadavky nutné k tomu, aby byly zakaznikovi poskytnuty bezpe¢né a u€inné prostredky, které
budou pouzity v diagnostickém pracovnim postupu a pomohou klinickym Iékafim pfi vybéru moznosti 1é¢by.

Klinické funkéni charakteristiky

Prostfedek — diagnostické disky s ONPG (DD0013T) — byl hodnocen na zakladé védecké recenzované literatury a publikovanych
zku$enosti ziskanych rutinnim diagnostickym testovanim, které porovnavalo poc¢et oznameni o kvalité souvisejicich s klinickou funkci
s celkovym prodejem ve stejném Casovém obdobi a prokazalo klinickou funkci prostfedku v Siroké Skale prostiedi véetné zakaznikl
z klinického prostfedi.

Prestoze byla provedena reSerSe literatury, nebyly nalezeny zadné relevantni élanky, které by informovaly o klinické funkci prostfedku —
diagnostickych diski s ONPG (DD0013T). Pokud budou v ramci postupt PMS zjiSténa néjaka nova rizika nebo dojde ke zméné stavu
techniky téchto prostfedkd, bude tato skuteénost zachycena prostfednictvim budoucich resersi literatury.

Publikované zku$enosti ziskané rutinnim diagnostickym testovanim poskytuji dukazy o klinické funkci v provozu a podporuji pouziti
diagnostickych diski s ONPG (DD0013T) jako vhodného prostfedku k detekci aktivity beta-galaktosidazy ve specifickych klinickych
vzorcich pro diagnostické ucely. V letech 2018 az 2020 nebyly u diagnostickych diski s ONPG (DD0013T) zaznamenany zadné
reklamace klinické funkce (0 %) na prodanou jednotku. Tato skute€nost vypovida o pfislusném vykonu produktu a doklada bezpe¢nost
a klinickou funkci prostfedku v klinickém prostredi.

Zavazné nezadouci pfihody
Kazda zavazna nezadouci pfihoda, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, se musi oznamit vyrobci a pfisluSnému regulaénimu
organu podle sidla uzivatele a/nebo pacienta.

Odkaz
1. PHE. 2018. ,Normy UK pro mikrobiologicka vysSetfeni, test ONPG (3-galaktosidaza), test ONPG (B-galaktosidaza), zkuSebni
normy pro mikrobiologicka vySetfeni — kvalita a konzistence v klinickych laboratofich PHE &islo publikace Gateway: 2018381
normy Spojeného kralovstvi pro M.
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Slovni¢ek symbolu

Symbol/oznaéeni

Vyznam

E

Vyrobce

<
=)

Zdravotnicky prostfedek pro
diagnostiku in vitro

Omezeni teploty (skladovaci
teplota)

-
(@)
|

Cislo davky/arze

Katalogové ¢islo

| |8

Nepouzivejte opakované

.

0

Chrarite pred svétlem

Chrarite pred vihkosti

Podivejte se do navodu
k pouziti nebo do
elektronického navodu
k pouZiti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro <n> testu

Datum exspirace

USA: upozornéni: Federalni
zakony omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na
jeho objednavku

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny.
Prostudujte si navod k pouziti.

Chrarite pred slune¢nim
zafenim

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve
Spojeném kralovstvi

UDI

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Dovozce — Oznaceni entity
importujici zdravotnicky
prostfedek do narodniho
prostfedi. Plati pro Evropskou
unii

Made in the United
Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném
kralovstvi

ATCC Licensed )"3
Derivative

o
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Znak ATCC Licensed Derivative®, slovni ochranna znamka ATCC Licensed Derivative® a katalogové znamky ATCC jsou ochrannymi
znamkami spole¢nosti ATCC. Spole¢nost Thermo Fisher Scientific Inc. je opravnéna pouzivat tyto ochranné znamky a prodavat
produkty odvozené z kultur ATCC®.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. V8echna prava vyhrazena.
ATCC® je ochranna znamka spole¢nosti American Type Culture Collection.
V8echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Tyto

informace nejsou ureny k podpofe pouzivani téchto produktd jakymkoli zpisobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych vlastnikd. Se vSemi dotazy se prosim obracejte na mistniho obchodniho zastupce.

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.

Informace o revizi

\Verze Datum vydani a provedené zmény
3.0 11 Cervenec 2025
Opravena typograficka chyba
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DA
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Tilsigtet brug

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) er impraegneret med ONPG (fosfatbufferet O-nitrophenyl-beta-D-
galaktopyranosid) og bruges i et diagnostisk workflow til at hjaelpe professionelle, der arbejder inden for mikrobiologi ved at angive
tilstedeveerelsen af beta-galaktosidase via en gul farveaendring. Skal bruges sammen med en ren, agardyrket kultur, da dette serger
for, at enheden giver et kvalitativt resultat.

Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, den er ikke automatiseret, og er heller ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Testens princip

O-nitrophenyl-R-D-galaktopyranosid (ONPG)-skiverne bruges til pavisning af beta-galaktosidase-aktivitet i specifikke organismer, hvilket
muligger differentiering mellem laktosefermenterende og ikke-fermenterende bakterier. Laktosefermentering kreever, at to enzymer er
tilstede: permease, der tillader laktosen at treenge ind i bakteriecelleveeggen og R-galaktosidase og beta-galaktosidase, der tillader
bakterierne at metabolisere laktose via hydrolyse af molekylet i glukose plus galaktose. Agte laktose-ikke-fermenteringsmidler besidder
ikke nogen af disse enzymer. Sent laktosegaerende organismer har ikke permease, men besidder B-galaktosidase. ONPG er et kunstigt
substrat, der strukturelt ligner laktose. Hvis der er B-galaktosidase til stede, bliver ONPG, som normalt er farvelgs, malrettet af enzymet
og spaltet i galaktose og O-nitrophenal, til en gul forbindelse; denne farveaendring indikerer en positiv test'.

Komponenter

ONPG-skiverne til diagnosticering bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, som er impraegneret med en specifik antimikrobiel
koncentration. Skiverne er meerket pa begge sider med en alfanumerisk kode til identifikation af det antimikrobielle middel og
koncentrationen. ONPG Diagnostic Discs leveres i kassetter med 50 skiver i hver. Kassetterne er pakket enkeltvis i folieforseglede
blisterpakninger med et terremiddel.

Medfolgende materialer

. 1 x kassette med fjederhzette og stempel

. Tablet med terremiddel x 1

. Folie forsegler hver kassette individuelt med dets tarremiddel
. Enkelt kassette ONPG-skiver x 50

ONPG-skiverne til diagnosticering indeholder den aktive ingrediens (O-nitrophenyl-beta-D-galaktopyranosid som er et antimikrobielt
middel, typisk hvidt til lysegult, nar det er i ter form.

Pakraevede materialer, der ikke medfelger

Agarplader med egnet medie og testorganisme, 0,85 % natriumchlorid (fysiologisk saltvand), suspenderingsmedie til podning, sterile
lokker og podepinde, steril tang, McFarland-standarder for uklarhed, inkubator, miljger med modificeret atmosfeere,
kvalitetskontrolstammer og fortolkningskriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler
. Ikke beregnet til falsomhedstest.

. Dette produkt er kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Folg brugsanvisningen.

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

. Kulturer, beholdere og andre kontaminerede materialer skal steriliseres efter brug i henhold til retningslinjer for handtering og
bortskaffelse af biologisk farligt affald.

. Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrgrende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (kan findes pa
www.thermofisher.com).

. Kontrollér produktets emballage for farste brug. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa folieforseglingen.

. Produktet ma ikke bruges efter den anfgrte udlgbsdato.

. Efter abning skal kassetten opbevares et merkt og tert sted for at forhindre nedbrydning.

. Hvis skiverne ikke giver den forventede reaktion med anbefalede kontrolmikroorganismer, skal du gennemga hele proceduren.

. Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

. Enheden indeholder ingen kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske, hormonforstyrrende stoffer eller materialer,

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

Opbevaring og handtering

Uabnede kassetter skal opbevares ved 2 °C til +8 °C, indtil de skal bruges. Lad kassetterne na stuetemperatur, for de fiernes fra
emballagen, for at minimere kondens. Udlgbsdatoen geelder kun for udbnede blisterpakker, der opbevares korrekt. Efter abning skal
kassetterne opbevares i en dispenser (som kgbes separat) i den medfglgende beholder (med et umaettet (orange) terremiddel) eller
en anden egnet uigennemsigtig og lufttaet beholder med et tarremiddel for at beskytte skiverne mod fugt.

Fremgangsmade

Anbring en skive i et sterilt ror.

Tilsaet 0,1 ml sterilt 0,85 % natriumchlorid (fysiologisk saltvand).

Veelg kolonien under testning med en steril lokke og emulger den i raret, der indeholder skiven og det fysiologiske saltvand.
Inkubér ved 35 °C.

Undersgg med et interval pa hver time i op til 6 timer for at pavise aktive laktosefermentorer.

Organismer, der er negative efter 6 timer, bgr inkuberes i op til 24 timer for at pavise de sene laktosefermentorer.

SahON=

Fortolkning
Farvelgs ONPG-negativ
Gul ONPG-positiv

Reaktionshastigheden afhaenger af starrelsen pa podestoffet.

Brugerkvalitetskontrolprocedurer
Det anbefales at bruge positive kontrolorganismer sdsom Escherichia coli ATCC® 25922™ og Citrobacter freundii ATCC® 8090™.
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Shigella flexneri ATCC® 12022™ og Salmonella enteritidis ATCC® 13076™ kan anvendes som en negativ kontrolorganisme. Test af
kontrolorganismer skal udfgres i henhold til laboratoriets geeldende kvalitetsstyringsprocedurer. | tilfaelde af afvigende resultater i
kvalitetsstyringsproceduren er det ikke ngdvendigt at indrapportere patientresultaterne.

Begraensninger
Kun til professionel brug.
Dette produkt er kun til in vitro-diagnostisk brug. Det anbefales, at testene udferes pa kolonier fra ren kultur.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen kan fore il fejlagtige resultater.

Analytiske praestationsegenskaber
Praestationen af ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) under kvalitetskontrollen var 96,61 % fra 2017 til 2022.

Rigtigheden af malingen for ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) blev demonstreret ved hjeelp af historiske rutinemeaessige
kvalitetskontrolpreestationsdata.

Praecisionen af ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) er blevet demonstreret af ydeevnehistorikken opnaet gennem rutinemaessig
kvalitetskontroltest vurderet af producenten. Dette viser, at praestationen er reproducerbar.

Som konklusion styrker det indsendte bevis af den analytiske ydeevne for ONPG Diagnostic Discs (DD0013T), at enhederne opfylder
de krav, der kreeves for at give kunden sikre og effektive enheder til brug i en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe klinikere med
behandlingsmuligheder.

Kliniske praestationskarakteristika

ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) er blevet evalueret gennem videnskabelig peer-reviewed litteratur og offentliggjorte erfaringer opnaet
ved rutinemaessig diagnostiske test, som sammenlignede antallet af preestationsrelaterede kvalitetsmeddelelser med det samlede salg
inden for samme tidsperiode og demonstrerede enhedens ydeevne i et bredt miljg, herunder kunder fra et klinisk milja.

Selvom en litteraturgennemgang blev forsggt, blev der ikke identificeret nogen relevante artikler, der informerede om den kliniske
ydeevne for ONPG Diagnostic Discs (DD0013T). Hvis der indificeres nye risici eller der er aendringer i disse enheders tekniske stade, vil
dette blive fanget gennem fremtidige litteratursegninger som en del af PMS-procedurerne.

Udgivet erfaring opnaet ved rutinemaessig diagnostisk testning giver bevis for ydeevne under brug og understatter ONPG Diagnostic
Discs (DD0013T) som en passende enhed til pavisning af beta-galaktosidase aktivitet fra specifikke kliniske praver til et diagnostisk
formal. Der var ingen indberettede klager over ydeevnen (0 %) pr. solgt enhed for ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) fra 2018 til 2020.
Dette oplyser om produktets tilstraekkelige ydeevne og demonstrerer den sikre brug af enheden og enhedens ydeevne i et klinisk miljg.

Alvorlige haendelser
Enhver alvorlig hzendelse, der matte opstd i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Henvisninger
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0703 Page 14 of 68



Symboloversigt

Symbol/maerkat Betydning
M Producent
Medicinsk udstyr til brug i in vitro-
diagnostik
Temperaturgreenser
(opbevaringstemp.)

Lo T Lot-/batchnummer

Katalognummer

Ma ikke genbruges

“ZINT Beskyttes mod lys
2™ y y

Beskyttes mod fugt

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Udlgbsdato

1 Ll
Se brugsanvisningen, eller se den
elektroniske brugsanvisning

USA: Bemeerk: Ifalge amerikansk
B{ lovgivning ma dette udstyr kun szelges
only AT
af eller pa ordination af en leege

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.
Se brugsanvisningen.

o‘“\
Z Holdes veek fra sollys
=

Autoriseret repreesentant i Det

Europeeiske Feellesskab/Den

Europeeiske Union
Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

U DI Unik udstyrsidentifikation

Importer — Angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til
regionen/omradet. Gaelder for EU
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Made in the United i X . )
Kingdom Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed }®
Derivative

ATCC Licensed Derivative® Emblem, ATCC Licensed Derivative®-ordmaerket og ATCC-katalogmaerkerne er varemeerker tilhgrende
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. har licens til at bruge disse varemaerker og szelge produkter, der er udledt af ATCC®-kulturer.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

ATCC® er et registreret varemzerke tilherende American Type Culture Collection.

Alle gvrige varemzerker ejes af Thermo Fisher Scientific og koncernens datterselskaber. Disse oplysninger er ikke beregnet til at
tilskynde til brug af disse produkter pa nogen made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder. Kontakt din lokale
salgsrepreesentant for alle forespgrgsler.

Kontakt din lokale distributer i forbindelse med hjeelp til tekniske spergsmal.

Revisionsoplysninger

Version Udstedelsesdato og indferte andringer
3.0 11 Juli 2025
[Typrafisk fejl korrigeret
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DE
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

BestimmungsgemaRe Verwendung

Die Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) sind mit ONPG (phosphatgepuffertes O-Nitrophenyl-beta-D-
galactopyranosid) impragniert und werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Mikrobiologen zu unterstitzen, indem
sie das Vorhandensein von Beta-Galactosidase durch einen gelben Farbwechsel anzeigen. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar
gezichteten Kultur, liefert das Gerat ein qualitatives Ergebnis.

Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht automatisiert und auch kein diagnostisches Begleitinstrument.

Testprinzip

Die O-Nitrophenyl-R-D-galactopyranosid (ONPG)-Scheiben werden zum Nachweis der Beta-Galactosidase-Aktivitat in spezifischen
Organismen verwendet und ermdglichen die Unterscheidung zwischen Laktose-fermentierenden und nicht-fermentierenden Bakterien.
Die Laktosefermentation erfordert das Vorhandensein von zwei Enzymen: Permease, die es der Laktose ermdglicht, in die
Bakterienzellwand einzudringen, und B-Galactosidase und Beta-Galactosidase, die es den Bakterien ermdglichen, Laktose durch
Hydrolyse des Molekils in Glukose und Galaktose zu verstoffwechseln. Echte Laktose-Nicht-Fermentierer besitzen keines dieser
Enzyme. Spat laktosefermentierende Organismen haben keine Permease, besitzen aber B-Galactosidase. ONPG ist ein kinstliches
Substrat, das der Laktose strukturell ahnlich ist. Wenn R-Galactosidase vorhanden ist, wird ONPG, das normalerweise farblos ist, von
dem Enzym angegriffen und in Galactose und O-Nitrophenol, eine gelbe Verbindung, gespalten; diese Farbanderung zeigt einen
positiven Test an’

Komponenten

ONPG-Diagnosescheiben bestehen aus Papierscheiben mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten antimikrobiellen
Konzentration impragniert sind. Die Scheiben sind beidseitig mit einem alphanumerischen Code versehen, der Informationen liber das
Antimikrobiotikum und dessen Konzentration angibt. ONPG-Diagnosescheiben werden in Kartuschen mit 50 Scheiben geliefert. Die
Kartusche ist einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit Trockenmittel verpackt.

Lieferumfang

. 1 x Kartusche mit Federkappe und StéRel

. Trockenmitteltablette x1

. Folie versiegelt jede Kartusche einzeln mit ihrem Trockenmittel
. Einzelkartuschen-ONPG-Scheiben x 50

ONPG-Diagnosescheiben enthalten den Wirkstoff (O-Nitrophenyl-beta-D-galactopyranosid, ein antimikrobielles Mittel, das in trockener
Form typischerweise weil} bis hellgelb ist.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Agarplatten mit geeigneten Medien und Testorganismen, 0,85 % Natriumchlorid (physiologische Kochsalzlésung), Inokulum-
Suspensionsmedium, Pipetten, sterile Schleifen und Tupfer, sterile Pinzetten, McFarland-Triibungsstandards, Inkubator, modifizierte
Atmospharenumgebung; Qualitatskontrollstdmme (QC) und Interpretationskriterien fiir lokale Standardmethoden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Nicht fur Empfindlichkeitstests bestimmt.

. Dieses Produkt ist nur fur In-vitro-diagnostische Zwecke bestimmt.

. Gebrauchsanweisung beachten.

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

. Kulturen, Behélter und andere kontaminierte Materialien missen nach Gebrauch geméan den Richtlinien fiir die Handhabung und
Entsorgung von biologisch gefahrlichen Abfallen sterilisiert werden.

. Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB) (zu finden auf
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 Kontrollmikroorganismen nicht die erwartete Reaktion hervorrufen, Gberprifen Sie das
gesamte Verfahren.

. Verwenden Sie das Gerat im Falle einer Fehlfunktion nicht.

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

Lagerung und Handhabung

Ungedffnete Kartuschen missen bis zur Verwendung bei 2 bis 8 °C gelagert werden. Lassen Sie die Kartuschen Raumtemperatur
erreichen, bevor Sie sie aus der Verpackung nehmen, um Kondensation zu minimieren. Das Verfallsdatum gilt nur fir ungedffnete
Blisterpackungen, die unter korrekten Bedingungen gelagert wurden. Nach dem Offnen sollten Kartuschen in einem Dosierer (separat
erhaltlich) in dem mitgelieferten Behalter (mit einem ungesattigten (orangefarbenen) Trockenmittel oder einem anderen geeigneten
undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel aufbewahrt werden, um die Scheiben vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

Methode

1. Legen Sie eine Scheibe in ein steriles Réhrchen.

2. Fugen Sie 0,1 ml steriles 0,85 % Natriumchlorid (physiologische Kochsalzldsung) hinzu.

3. Entnehmen Sie die zu testende Kolonie mit einer sterilen Schlinge und emulgieren Sie sie in dem Réhrchen, das die Scheibe und
physiologische Kochsalzldsung enthélt.

4. Bei 35 °C inkubieren.

Untersuchen Sie in stlindlichen Absténden bis zu 6 Stunden lang, um aktive Laktosefermenter zu erkennen.

6. Organismen, die nach 6 Stunden negativ sind, sollten bis zu 24 Stunden inkubiert werden, um die spaten Laktosefermenter
nachzuweisen.

o
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Interpretation
Farblos ONPG Negativ
Gelb ONPG positiv

Die Reaktionsgeschwindigkeit hangt von der GréRe des Inokulums ab.

Verfahren zur Qualititskontrolle durch den Anwender
Die Verwendung von positiven Kontrollorganismen wie Escherichia coli ATCC® 25922™ und Citrobacter freundii ATCC® 8090™ wird
empfohlen.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ und Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™ kdnnen als Negativkontrollorganismus verwendet werden.
Das Testen von Kontrollorganismen sollte in Ubereinstimmung mit etablierten Laborqualitatskontrollverfahren durchgefiihrt werden.
Wenn abweichende Ergebnisse der Qualitatskontrolle festgestellt werden, sollten die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

Einschriankungen
Nur fiir den professionellen Gebrauch.
Dieses Produkt ist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Es wird empfohlen, die Tests an Kolonien aus Reinkultur durchzuflihren.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Analytische Leistungsmerkmale
ONPG-Diagnosescheiben (DD0013T) Die QK-Leistung betrug von 2017 bis 2022 96,61 %.

Die Richtigkeit der Messung fiir ONPG-Diagnosescheiben (DD0013T) wurde anhand historischer routinemaRiger QK-Leistungsdaten
nachgewiesen.

Die Prazision der ONPG-Diagnosescheiben (DD0013T) wurde durch die historische Leistung nachgewiesen, die durch routinemaRige
QK-Tests erzielt wurde, die vom Hersteller bewertet wurden. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass der vorgelegte Nachweis der analytischen Leistung der ONPG-Diagnostischeiben(DD0013T)
bekraftigt den Nachweis, dass die Geréate die Anforderungen erfiillen, die erforderlich sind, um dem Kunden sichere und wirksame
Gerate zur Verfigung zu stellen, die in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet werden kénnen, um Kliniker bei
Behandlungsoptionen zu unterstitzen.

Klinische Leistungsmerkmale

Das Gerat ONPG-Diagnosescheiben (DD0013T) wurde anhand von wissenschaftlich begutachteter Fachliteratur und verdoffentlichten
Erfahrungen aus der diagnostischen Routinepriifung evaluiert. Dabei wurde die Anzahl der leistungsbezogenen Qualitdtsmeldungen mit
den Gesamtverkaufen im gleichen Zeitraum verglichen und die Leistung der Gerate in einem breiten Umfeld, einschlieflich Kunden aus
dem klinischen Bereich, nachgewiesen.

Obwohl versucht wurde, eine Literaturrecherche durchzufiihren, wurden keine relevanten Artikel identifiziert, die ber die klinische
Leistung des Gerats ONPG-Diagnosescheiben (DD0013T) informierten. Wenn im Rahmen der PMS-Verfahren neue Risiken identifiziert
werden oder sich der Stand der Technik dieser Gerate andert, wird dies durch zukuinftige Literaturrecherchen erfasst werden.

Veroffentlichte Erfahrungen aus diagnostischen Routinetests belegen die Leistungsfahigkeit und unterstiitzen ONPG-Diagnosescheiben
(DD0013T) als geeignetes Gerat zum Nachweis der Beta-Galaktosidase-Aktivitdt aus bestimmten klinischen Proben fiir diagnostische
Zwecke. Fir die ONPG-Diagnosescheiben (DD0013T) gab es von 2018 bis 2020 keine Leistungsbeanstandungen (0 %) pro verkaufter
Einheit. Dies gibt Aufschluss Uber die angemessene Leistung des Produkts und demonstriert die Sicherheit und Leistung des Geréts in
einer klinischen Umgebung.

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

Literatur
1. PHE. 2018. ,UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Glossar der Symbole

Symbol/Kennzeichnung Bedeutung

M Hersteller

In-vitro-Diagnostikum
Temperaturbegrenzung
(Lagertemp.)

Lo T Los-/Chargennummer

Katalognummer

Nicht erneut verwenden

7 E Vor Licht schiitzen

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Lesen Sie die

r Ll
Gebrauchsanweisung oder die
elektronische

Gebrauchsanweisung

Inhalt ausreichend fir <n>
Tests

Verfallsdatum

USA: Achtung: In den USA ist

B( der Verkauf dieses Produkts
only auf Arzte oder &rztliche

Anordnung beschrankt.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist.
Gebrauchsanweisung
beachten.

Al

/.

N
A1

\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierter Vertreter in der

Europaischen

Gemeinschaft/EU

Européische
Konformitatsbewertung

UK

C n UK-Konformitatsbewertung

U DI Eindeutige Produktkennung

Importeur — Angabe der
juristischen Person, die das
Medizinprodukt in die Region
importiert. Gilt flir die
Européische Union.
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Made in the United Hergestellt im Vereinigten
Kingdom Konigreich

ATCC Licensed )"ﬂ
Derivative

Das ATCC Licensed Derivative®-Emblem, die ATCC Licensed Derivative®-Wortmarke und die ATCC-Katalogmarken sind
Warenzeichen von ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. ist Inhaber einer Lizenz zur Verwendung dieser Warenzeichen und zum Verkauf
von Produkten von ATCC® Kulturen.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCCP ist ein eingetragenes Warenzeichen der American Type Culture Collection.

Alle Gibrigen Marken sind Eigentum von Thermo Fisher Scientific und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sind nicht als
Aufforderung zu verstehen, diese Produkte in einer Art und Weise zu nutzen, die eine Verletzung der Rechte an geistigem Eigentum
Dritter darstellt. Bitte wenden Sie sich fir alle Anfragen an Ihren lokalen Vertriebsmitarbeiter.

CE€ch

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren &rtlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version Ausgabedatum und vorgenommene Anderungen
3.0 11 Juli 2025
Druckfehler korrigiert
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EL
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

MpoBAerépevn xprion

O1 diayvwoTikoi diokol Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) eivai eytrotiopévol ye ONPG (puBuiopévo pe
PWoPopIka aAata O-viTpo@aivulo-B-D-yaAakToTTupavoaidio) Kal XPnoIJoTToloUvTal o€ PIa dIayVWOTIKHA Por| Epyaciag yia va fonérioouv
TOUG £TTAYYEAUATIEG PIKPORIOAGYOUG UTTOSEIKVUOVTAG TNV TTapouadia B-yaAakToa1ddong HEow IOg KiTpIvng aAAayng xpwpaTog. MNa xprRon
ue KaBapr) kKaANIEpyeia a€ dyap, N CUOKEUN TTOPEXEN TTOIOTIKO OTTOTEAETHA.

H ouokeur| TTpoopideTal uovo yia ETTAYYEAPQATIKR XpAon, dev gival auTopaToTToiNuévn Kal Oev atroTeAEi CUVOBEUTIKS dlayVwaTIKO PEGO.

Apxn Tng e§éTaong

O1 diokol O-vitpogaivulo-B-D-yarakTotTrupavooidiou (ONPG) xpnaoipotroioUvtal yia Tnv avixveuon Ttng dpacTtnpidtntag ng PB-
YOAQKTOOIDAONG O€ OUYKEKPIMEVOUG OpyaviouoUg, ETITPETTOVTOG Tn SlaQopoTToinon UETAEU BakTnpiwv TTou JuuWwvouv AakTéln Kai
BakTnpiwv TTou dev Jupwvouv AakTodn. H {upwon Tng AakTdgNng ataitei TNV Trapoucia 800 ev{UPwWY: TNG TTEPUEAONG, TTOU ETTITPETTEI OTN
AOKTECN va 10€ABEI GTO BAKTNPIAKO KUTTAPIKO TOIXWHA Kal TNG R-yaAakToo18daong Kal TNG B-yaAakToo1d4ong TTou £TTITPETTEI OTA BOKTAPIC
va peTaBoAifouv TN AakTéln, péow udpoAuong Tou popiou o€ YAUKOLN ouv yoAaktdln. Or TrpaypaTikoi pun QUUWTEG AakTolng dev
SiaBéTouv Kavéva amd autd Ta €viupa. O1 kaBuoTepnuévol opyaviopoi TTou JUPWvVouV Tn AOKTOCn dev dlaBETouv TTEpUEGOn, aAAG
S100€Touv B-yaAaktooiddon. To ONPG eival éva 1exvnTé UTTOOTPWHA doUIKG TTapdpolo pe TN Aaktdln. Edv utrdpyel B-yahaktooiddaon,
10 ONPG, 110U KaVOVIKG gival dxpwpo, oToXeUeTal atrd To £vEUMO Kal dlaoTratal o€ yaAakTogn kai O-viTpo@aivoAn, Yia KiTpivn évwon:
auTh N aAayA XpwuaTog uTrodnAwvel BTIKA Sokipn'

Iroixeia

O1 diayvwaoTikoi diokol ONPG atroteAouvTtal atrd XAapTivoug diokoug dIapéTPoU 6 mm EUTTOTIOUEVOUG PE IO GUYKEKPIUEVN QVTIHIKPOBIOKN
ouykévipwan. O1 diokol @épouv Kkal oTig U0 TTAEUpEG aApavon pe aAQapIBUNTIKG KWAIKA TTou TTPOOdIOPICEl TOV AVTIMIKPORIOKS
Tapdyovta Kail Tn ouykévipwan. O1 diayvwaTikoi diokol ONPG TrapéxovTtal og guaiyyia Twv 50 diokwv. To @uaiyylo ouoKeudgeTal
EEXWPIOTE O OUOKEUQTia UTTAIOTEP HE OPPAYION AAOUMIVIOU Kal PE ENPAVTIKO.

Mapexopeva UAIKG

. 1 X QuOiyyIo uE EAATNPIWTO KATTAKI Kal EUBOAO

. TapmAéta EnpavTikou x1

. DUANO aAoupiviou TTou o@payifel EexwpIoTd KABE QuaiyyIo PE TO EnPavTIKG TOU
. Aiokol ONPG o¢ éva pévo @uaiyyio x 50

O1 diayvwoTikoi diokol ONPG Trepiéxouv 10 dpacaTikd cuoTtaTikd (O-vitpo@aivulo-B-D-yahakTomrupavocidio 1o otroio eival €vag
QAVTIMIKPORIOKAG TTAPAYOVTAG, TUTTIKE AEUKOU £wg avoIXTOU KITPIVOU XpWwHaTOG OTav BpiokeTal o€ Enpr) HoP®r).

YAIka 1rou atraiToUvTal aAAd dev Trapéxovrai

MAdkeg dyap pe katdAAnAo péco kar opyaviopd e&étaong, xAwplolxo varpio 0,85% (@uoioloyikdg 0pAog), PECO Evaiwpnong
evo@BaAdiopaTog, TITTETEG, aATTOOTEIPWHEVOI BPoxol Kal BauBako@dépol GTUAEO], amooTelpwpéveg AaRideg, TTPOTUTTA BOAOTNTOG
McFarland, emwaoTipag, mTepIBGAAovTa TPOTTOTTOINUEVNG OTHOCPAIPAG: OTEAEXN TTOIOTIKOU EAEYXOU KOl EPUNVEUTIKG KPITAPIA yIa TIG
TOTTIKEG TTPOTUTTEG PEBGDOUG.

MpoeidoTroInoeig Kal TPpo@UAGgeIg

. Aev TTpoopileTal yia e§eTdoElg euaiobnaiag.

. AuTd 1O TTPOIGV TTPOOPICETaI POVO YIA in Vitro dlayvwaTIKA Xprion.

. AkoAouBeiTe TIG 0dnyieg XPAoNG.

. TnpAOTE TIG AONTITEG TEXVIKEG KA TIG KABIEPWUEVEG TIPOPUAGEEIS yia 6AoUG Toug PIKPoRBIoAoyikoUg KivaUvoug kaB’ 6An Tn didpkeia
TWV d1adIKACIWY.

. O1 koANépyeleg, o1 TTEPIEKTEG Kal GAAa pOAUGpEVA UAIKG TTPETTEI VO OTTOOTEIPWVOVTAI PETA ATTO T XPAon oUPQWVA PE TIG
KOTEUBUVTAPIEG 0ONYiEG OXETIKA UE TO XEIPIOWO Kal TNV aTTOpPIYn BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY OTTORAATWY.

. Avarpéfre o1o Aehtio Aedopévwv AopdAeiag (Safety Data Sheet, SDS) yia Tov ao@air XeIpIoPS KAl aTTéppIyn TOU TTPOIGVTOG
(Bpioketal oTn dietBuvon www.thermofisher.com).

. EAéygte TN ocuokeuacoia Tou TIPOIGVTOG TIPIV aTTd TNV TTPWTN XPAROoN. Mn XPNoIYOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI opaTh {nuId aTn
o@pdyion @UAAOU aAoupiviou.

. Mn xpnoipoTToIEiTE HETA TNV avaypa@OueVn NnuEpounvia ARgNG.

. Otav avoixbei To uaiyylo, BeBaiwbeite OTI QUAGOTETAI O€ €va TTPOOTATEUPEVO aTTO TO QWG TTEPIBAAAOV pE EnpavTiké yia Tnv
atoguyn utrodabpuiong.

. Edv o1 diokol dev TTapdyouv TNV avapevopevn avTidpacn PE TOUG CUVIGTWHEVOUG HIKPOOPYAVIOHOUG EAEyXOU, ETTAVEEETAOTE
oAGKANpPN T diadikagia.
. 2¢ TEPITITWAON SUCAEITOUPYIAg Un XPNOIUOTTOIEITE TN GUOKEUN).

. H ouokeun dev TrepIEXEl KOPKIVOYOVEG, PETAANOEIOYOVEG i} TOEIKEG yia TNV avVATIOPAYWYr OUTIEG, OUTIEG TTOU dIATAPECCOUV TO
€vOOKPIVIKO oUaTNUA f UAIKG Ta OTTOia, UTTG KAVOVIKH XPAGOT, EVOEXETAI VO TIPOKAAECOUV euaioBnToTToinon rj aAAepyikn avTidpaon.

DUAagN Kal XEIPICHOG

Ta @uaiyyia TTou dev €xouv avolxBei TTpETTel va QuAdooovTal o Beppokpaaia peTagl 2 kai 8° Kehaiou péxpl va xpnoipotroindoulyv.
Aonvete Ta Quaiyyla va TTepiEABouv o€ Beppokpaaia dwuatiou TTPOToU Ta APAIPECETE aTIO TN CUCKEUATIA, WOTE VO EAAXIOTOTTOINBE N
oupTTUKvwaon. H nuepopnvia ARENG eival éykupn povo yia cuokeuaaieg UTTAIOTEP TTou Sev £XOUV avoixTel Kal £Xouv UTToBANBEi o€ UAAEN
uTTo TIG KATAAANAEG oUVOrKEG. AQoU avoixTouv, Ta guaiyyla Ba TTPETTEl va UAGOTOVTAI EVTOG Tou dlavepnTr| (TTWAEITaI XwpIoTd) yéoa
OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAI [UE ENPAVTIKG TToU JeEV £XEI UTTOOTEI KOPEOHO (TTOPTOKAAI XpwuaTog)] i o€ GAAov KaTdAAnAo, adiagavn
QEPOOTEYN TIEPIEKTN PE ENPAVTIKS, YIO TNV TTPOCTACIA TwV JiOKWVY aTTd TO PWG KAl TNV Uypacia.

MéBodog
1.  TomoBeTAOTE évav BioKo O€ éva ATTOOTEIPWHEVO CWANVAPIO.
2. TpoobBéote 0,1 ml ammooTeipwuévou xAwplouxou vatpiou 0,85% (PuacioAoyikdg 0pdg).
3. AlaAégTe TNV UTTO €EETACN OTTOIKIO PE ATTOOTEIPWHEVO BPOXO KAl YAAAKTWHATOTIOINGTE TN GTO GWANVAPIO TTOU TTEPIEXEI TO BiOKO
Kal TOV pUCI0AOYIKS 0P0.
4. Emwdorte otoug 35° KeAaiou.
5. Egerdote avd wpiaia diaoTAPATA yia £WG KAl 6 WPEG YIa TNV QVIXVEUTT EVEPYWY JUUWTWV AGKTOCNG.
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6. O1 opyaviopoi TTou €gival apvnTikoi YETE aTTO 6 WPEG TIPETTEI va ETTWACOVTAI Yia €wg Kal 24 WPEG yIa TNV Qvixveuon Twv
kaBuoTEPNUEVWY CUUWTWVY AAKTACNG.

Epunveia
Axpwuo Apvntiké ONPG
Kitpivo Oetikd ONPG

H taxutnta avtidpaong egaptdral atmd 1o YéyeBog Tou evopOaApiopaTog.

Aladikaoieg ToI0TIKOU EAEyXOU XPAROTN
ZuvIoTATal N XPron BETIKWY opyaviouwy eAéyxou, 0TTwg Escherichia coli ATCC® 25922™ kai Citrobacter freundii ATCC® 8090™.

Qg opyaviopdg apvnTikoU eAéyxou ptropolv va XpnoipoTroinBolv ol opyaviouoi Shigella flexneri ATCC® 12022™ ka1 Salmonella
enteritidis ATCC® 13076™. H e¢étaon Twv opyaviopwyv eAéyxou TTpETTel va die§AyeTal CUPQWVA PE TIG KABIEPWHEVES EPYATTNPIOKES
d10d1kaacieg TTo10TIKOU eAéyyou. Edv onueiwBolv atrokAivovta aTToTeAETPATA TTOIOTIKOU EAEYXOU, TO ATTOTEAECUATA TWV a0BEVWY dev Ba
TIPETTEl va avapePBOUV.

Meplopioyoi

Mévo yia emrayyeApaTikiy xprion.

AuTté TO TTPOIGV TTpOoOpPIdeTal POVO yia in vitro dlayvwaTIKR XPAon. ZUVICTATal Ol dOKIPEG va eKTEAOUVTAI O€ ATTOIKIEG aTTO KOBapr
KOAAIEPYEIQ.

H pn Tpnon Twv odnyiwv xprRong YTropei va odnynoel o€ E0QAAPEVa aTTOTEAETHATA.

XapaKTNPIoTIKA avaAuTIKAG atrédoong
H amédoon Tou MoloTikoU EAEyxou Twv diayvwoTikwy diokwv ONPG (DD0013T) Atav 96,61% atd 10 2017 éwg 10 2022.

H opBdTnTa TNG pé€TPNONG Yia Toug SiayvwaoTikoUg diokoug ONPG (DD0013T) katadeixBnke pe TN Xprion I0TOPIKWY dedopuévwy atrédoang
MoioTikou EAEyxou pourTivag.

H akpifeia Twv diayvwaoTikwy diokwv ONPG (DD0013T) katadeixBnke atrd Tnv 10TopIKr) a1Tdd00n TToU EMTEUXONKE HETW TWV SOKINWY
MoioTikoU EAéyxou poutivag Tou agioAoyrBnkav atré Tov KataokeuaoTrh. AuTté deixvel 0TI N amrédoon €ival avaTrapaywyiun.

Ev kaTakAeidl, Ta uTToBANBEVTA OTTODEIKTIKG OTOIXEID VIO TNV AVAAUTIKF aTrod00 N Twv dlayvwoTiKwy diokwv ONPG (DD0013T) evioxUouv
T OTOIXEIA TTOU ATTOBEIKVUOUV OTI O GUOKEUEG TTANPOUV TIG TTAITACEIG TTOU ATTaITOUVTal VIO TNV TTAPOXA OTOV TIEAATN aOoQAAWY Kal
QATTOTEAECUATIKWY OUCKEUWYV TTOU PTTOpoUV va XpnoigotroinBolv oe pia SIayvwoTIKr PO epyaciag yia va Bonbriocouv Toug(Tig)
KAIVIKOUG(-€G) 1aTpoUG OTIG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG.

XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG atTrédoong

H ouokeun diayvwoTikwv diokwv ONPG (DD0013T) €xer aglohoynBei yéow NG €moTnuovikng BiBAIoypagiag atméd opdTIMOUG Kal TNG
ONUOCIEUPEVNG EPTTEIPIOG TTOU OTTOKTABNKE aTTd dIayVWOTIKEG DOKIMEG POUTIVOG, OI OTTOIEG CUVEKPIVAV TOV apIBUO TWV KOIVOTTOINCEWY
TTOIOTNTAG TTOU OXETICOVTAI PE TNV ATTGd00N UE TIG CUVOAIKEG TTWANCEIG EVTOG TNG idIag XPOVIKAG TTEPIOdOU Kal KaTESEIEav TNV atrdédoaon
TWV OUOKEUWV O¢€ €va eupU TrEPIBAAAOV, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TTEAQTWY aTTO €va KAIVIKG TTEPIBAAAOV.

Av kai eTixelpriOnke BIBAIOYpa@Ikr) avaokdTTNon, dev EVTOTTIOTNKAV OXETIKE GPBPa TTOU VO EVNUEPWVOUV YIa TNV KAIVIKA atrdédoon Tng
OUOKEUNG dlayvwaTIKwy diokwv ONPG (DD0013T). 210 TAaioio Twv diadikaciwv PMS, edv evrotmoTolv véol kivduvol i uTrdpgel aAAayn
TNV KATdoTaON TNG TEXVOAOYIOG QUTWY TWV CUCKEUWY, TOTE auTd Ba KaTaypapei HEOW PEANOVTIKWY BIBAIOYPAPIKWY avalnTAoEWV.

H dnpooieupévn gutreipia TTou atrokTABONKE aTTd dIayVWOTIKEG SOKIPEG POUTIVAG TTAPEXE! OTTODEICEI YIa TNV aTTOd00N KATA TN XProN Kai
uTrooTNpPICel TN oUOKeUr SiayvwoTIKwv diokwv ONPG (DD0013T) wg katdAANAn OUCKEUR yIa TNV avixveuon Tng dpaotnpidtnTag Tng B-
YaAakToo1840oNG atré CUYKeKpIYéva KAIVIKG deiypaTa yia diayvwaoTiKG OKOTTO. Aev ava@épBnkav TTapdmova oxeTIKG pe TV atrédoon (0%)
avda TwAnBeioa povdada yia Toug diayvwoTikoug diokoug ONPG (DD0013T) atré 1o 2018 £wg To 2020. AuTO EVNHEPWVEI YIO TNV ETTAPK
am6d0o0n Tou TTPOIBVTOG Kal aTTOdEIKVUEI TNV ACPAAEIQ KOl TNV aTTGd00N TNG CUOKEUNG O€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

Zofapd TEPICTATIKA
KdBe goBapd TTePIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEI O€ OXEON WE TN OUCKEUN Ba TTPETTEl va avOQEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH KAl GTNV apuodia
PUBUIOTIKA apXr GTNV OTToia €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAROTNG /KAl 0 a0BEVAG.

Mapatroptrég
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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loxUel yia Tnv EupwTraikn

‘Evwon
Made in the United KaTaokeuaopévo a1o Hvwpévo
Kingdom Baoieio

ATCC Licensed )"3
Derivative

To éuBAnua ATCC Licensed Derivative®, 1o AekTikd ofjpa ATCC Licensed Derivative® kai Ta orjpata katahdyou ATCC atroteAolv
euTropikd ofpata Tng ATCC. H Thermo Fisher Scientific Inc. SiaBéTel ddeia XpAONG QUTWY TWV EUTTOPIKWY TNUAETWY KAl TTWANONG TWV
TIPOIGVTWV TToU TTpoépxovTal atmd kKaAAiEpyeieg ATCC®.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn ka6e vopIpoU SIKAIWUATOG.
To ATCC® ¢ivai eytropiké orjpa 1ng American Type Culture Collection.
‘OAa Ta GAAa eptTopikd oripaTa atroteAolV 1d1okTNoia TG Thermo Fisher Scientific kal Twv BuyaTpikwv TnNG. O TTapoUoeg TTANpopopies

O€vV OTTOOKOTIOUV OTO va £vBappUVOUV Tn XPrON QUTWY TWV TTPOIGVTWY PE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO O OTTOI0G EVOEXETAI va TTaPABIGel T
TIVEUPOTIKG SIKAIWUATA TPITWV. ETTIKOIVWYACTE PE TOV TOTTIKG aVTITIPOOWTTO TIWARCEWY YIa TUXOV EPWTATEIG.

CE€ch

Ma TeXVIKR BonBeIa, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO Jlavouéa 0aG.

Anpogopieg AvaBswpnong

‘Ekdoon Hpepopnvia ékdoong Kai TPOTTOTTOIROEIG TTOU
eionxénoav

3.0 11 louAiog 2025
AlopBwbnKe TUTTOYPAPIKS COAAPT
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ES
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Uso previsto

Los Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) estan impregnados con ONPG (o-nitrofenil-B-D-galactopirandsido
tamponado con fosfato) y se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los profesionales de la microbiologia al indicar
la presencia de beta-galactosidasa a través de un cambio a color amarillo. El dispositivo proporciona un resultado cualitativo, para ser
utilizado con un cultivo crecido en agar puro.

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

Principio del ensayo

Los discos de o-nitrofenil-B-D-galactopiranésido (ONPG) se utilizan para la deteccion de actividad beta-galactosidasa en organismos
especificos, lo que permite diferenciar entre bacterias fermentadoras de lactosa y no fermentadoras. La fermentacion de la lactosa
requiere la presencia de dos enzimas: la permeasa, que permite que la lactosa entre en la pared celular bacteriana y la R-galactosidasa,
que permite a las bacterias metabolizar la lactosa, mediante la hidrdlisis de la molécula en glucosa mas galactosa. Los no fermentadores
de lactosa verdaderos no poseen ninguna de estas enzimas. Los organismos de fermentacion tardia de lactosa no tienen permeasa
pero si R-galactosidasa. El ONPG es un sustrato artificial estructuralmente similar a la lactosa. Si la enzima R-galactosidasa esta
presente, actia de forma selectiva sobre el ONPG (que normalmente es incoloro) y lo divide en galactosa y o-nitrofenol, un compuesto
amarillo; este cambio de color indica una prueba positiva.

Componentes

Los discos de diagnéstico ONPG consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una concentraciéon antimicrobiana
especifica. Los discos estan marcados en ambos lados con un cédigo alfanumérico que identifica el agente antimicrobiano y la
concentracion. Los discos de diagndstico ONPG se suministran en cartuchos de 50 discos. El cartucho se envasa individualmente en
un blister sellado con papel aluminio con un desecante.

Materiales suministrados

. 1 cartucho con tapon de resorte y émbolo

. 1 tableta desecante

. Lamina de sellado de cada cartucho con su desecante
. Cartucho de 50 Discos ONPG

Los discos de diagnéstico ONPG contienen el ingrediente activo o-nitrofenil-B-D-galactopirandsido, que es un agente antimicrobiano,
tipicamente de color blanco a amarillo claro cuando esta seco.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Placas de agar con medios apropiados y organismo analizado, cloruro sédico al 0,85 % (solucién salina fisiolégica), medio de
suspension de indculo, pipetas, asas e hisopos estériles, forceps estériles, estandares de turbidez McFarland, incubadora, ambientes
de atmoésfera modificada; cepas de control de calidad y criterios de interpretacion para métodos estandar locales.

Advertencias y precauciones

. No previsto para pruebas de susceptibilidad.

. Este producto es exclusivamente para uso diagndstico in vitro.

. Siga las instrucciones de uso.

. 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 manipulacion y
eliminacion de residuos bioldgicos peligrosos.

. Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la hoja de datos sobre seguridad (Safety Data Sheet o SDS),
que se encuentra en www.thermofisher.com.

. Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez. No utilice el producto si presenta dafios 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 reaccion 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 toxicas para la reproduccion que alteren el sistema endocrino
o materiales que puedan causar sensibilizacién o una reaccion alérgica en condiciones normales de uso.

Almacenamiento y manipulacién

Los cartuchos sin abrir deben almacenarse entre 2 °C y 8 °C hasta que se necesiten. 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 vélida 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.

Método

1. Coloque un disco en un tubo estéril.

2. Anada 0,1 ml de cloruro sédico estéril al 0,85 % (solucién salina fisiolégica).

3. Tome la colonia analizada con un asa estéril y emulsione en el tubo que contiene el disco y la solucién salina fisiolégica.

4. Incube a 35 °C.

5. Examine a intervalos de una hora durante un maximo de 6 horas para detectar fermentadores de lactosa activos.

6. Los organismos que son negativos después de 6 horas deben incubarse hasta 24 horas para detectar los fermentadores tardios

de lactosa.

Interpretacion
Incoloro ONPG negativo
Amarillo ONPG positivo
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La velocidad de reaccién depende del tamafio del indculo.

Procedimientos de control de calidad del usuario
Se recomienda el uso de organismos de control positivo como Escherichia coli ATCC® 25922™ y Citrobacter freundii ATCC® 8090 ™.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ y Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™ pueden usarse como organismos de control negativo. 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 anémalos, los resultados de los pacientes no deben comunicarse.

Limitaciones

Solo para uso profesional.

Este producto es exclusivamente para uso de diagndstico in vitro. Se recomienda que las pruebas se realicen en colonias de cultivo
puro.

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

Caracteristicas de rendimiento analiticas
Entre 2017 y 2022, el rendimiento del control de calidad de los discos de diagnéstico ONPG (DD0013T) fue del 96,61 %.

La veracidad de la medida de los discos de diagndstico ONPG (DD0013T) se demostré utilizando datos histéricos de rendimiento de
control de calidad rutinario.

La precision de los discos de diagnéstico ONPG (DD0013T) se demostré por el rendimiento histérico logrado a través de pruebas de
control de calidad rutinarias evaluadas por el fabricante. Esto demuestra que el rendimiento es reproducible.

En conclusién, las pruebas presentadas del rendimiento analitico de los discos de diagndstico ONPG (DD0013T) refuerza la evidencia
de que los dispositivos cumplen con los requisitos exigidos para proporcionar al cliente dispositivos seguros y efectivos que pueden ser
utilizados en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos en las opciones de tratamiento.

Caracteristicas de rendimiento clinico

El dispositivo discos de diagnéstico ONPG (DD0013T) ha sido evaluado a través de documentacion cientifica objeto de revision inter
pares y la experiencia publicada obtenida mediante pruebas de diagnéstico de rutina, que compararon la cantidad de notificaciones de
calidad relacionadas con el rendimiento con las ventas totales dentro del mismo periodo de tiempo y demostraron el rendimiento del
dispositivo en un entorno amplio, incluidos los clientes de un entorno clinico.

Aunque se intento realizar una revision de la literatura, no se identificaron articulos relevantes que informaran sobre el rendimiento
clinico del dispositivo discos de diagnéstico ONPG (DD0013T). Como parte de los procedimientos del control posterior a la
comercializacion (CPC), si se identifican nuevos riesgos o si hay cambios en las caracteristicas mas avanzadas de estos dispositivos,
esto se registrara mediante futuras busquedas bibliograficas.

La experiencia publicada obtenida por las pruebas de diagndstico rutinarias proporciona evidencia del rendimiento en uso y respalda los
discos de diagnéstico ONPG (DD0013T) como un dispositivo adecuado para la deteccion de actividad beta-galactosidasa a partir de
muestras clinicas especificas para fines de diagnodstico. Entre 2018 y 2020 no se registré ninguna queja de rendimiento (0 %) por unidad
vendida de discos de diagnéstico ONPG (DD0013T). Esto sefiala el rendimiento adecuado del producto y demuestra la seguridad y el
rendimiento del dispositivo en un entorno clinico.

Incidencias graves
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacién 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.

Referencias
1. PHE. 2018. «UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 Normas del Reino Unido para las Investigaciones Microbiolégicas.
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Glosario de simbolos

Simbolo/Etiqueta Significado

Fabricante

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Limite de temperatura
(temperatura de conservacion)

LO T Lote / Nimero de lote
Numero de catélogo
® No reutilizar

o

7%“ Proteger de la luz

Proteger de la humedad

1 Ll
Consultar las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electronicas

Contiene suficiente para <n>
pruebas

Fecha de caducidad

EE. UU.: Precaucion: La ley
B( federal de Estados Unidos solo
only autoriza la venta de este
equipo a través de un
facultativo autorizado o bajo
prescripcion médica

No usar si el paquete esta

dafado
Consulte las instrucciones de
uso
~al f
— . Mantener el producto protegido
/. \ de la luz solar

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Unién

Europea
Evaluacion de la conformidad
de la Unién Europea

U K Evaluacion de la conformidad

C n del Reino Unido
U D I Identificador Gnico del producto

Importador: Indicacién de la
entidad que importa el
dispositivo médico a la
ubicacion local. Aplicable a la
Unién Europea.
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Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed )”3
Derivative

El emblema de ATCC Licensed Derivative®, la marca ATCC Licensed Derivative® y las marcas de catdlogo de ATCC son marcas
comerciales de ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. dispone de las licencias pertinentes para usar estas marcas comerciales y vender
productos derivados de cultivos de ATCC®.

Fabricado en el Reino Unido

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC® es una marca comercial de American Type Culture Collection.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific y sus filiales. Esta informacién no pretende fomentar
el uso de estos productos de ninglin modo que pueda suponer la infraccion de los derechos de propiedad intelectual de terceros. Para
cualquier consulta, consulte a su representante de ventas local.

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.

Informacién de revisiones

Version Fecha de publicacion y modificaciones introducidas
3.0 11 Julio 2025
Error tipografico corregido
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ET
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Sihtotstarve

Ettevdtte Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) on immutatud ONPG-ga (fosfaatpuhverdatud O-nitrofenaiil-
beeta-D-galaktopiranosiidiga) ning neid kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata mikrobioloogiaspetsialiste, tahistades beeta-
galaktosidaasi olemasolu varvuse muutusega kollaseks. Kasutamiseks puhta agarkultuuriga, seade annab kvalitatiivse tulemuse.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole automatiseeritud ega véimalda maarata kaasdiagnoose.

Protseduuri pohiméte

O-nitrofenulil-R-D-galaktopliranosiidiga (ONPG) plaate kasutatakse beeta-galaktosidaasi aktiivsuse tuvastamiseks spetsiifilistes
organismides, vdimaldades eristada laktoosi fermenteerivaid ja mittefermenteerivaid baktereid. Laktoosi fermenteerimiseks laheb vaja
kahe enslumi olemasolu: permeaas, mis véimaldab laktoosil siseneda bakteriraku seina, ning R-galaktosidaas (beeta-galaktosidaas),
mis voimaldab bakteritel metaboliseerida laktoosi molekuli hudrolGusimise teel glikoosiks ja galaktoosiks. Toelised laktoosi
mittefermenteerijad ei oma kumbagi neist enstiimidest. Hilised laktoosi fermenteerivad organismid ei produtseeri permeaasi, kuid
produtseerivad R-galaktosidaasi. ONPG on kunstlik substraat, mis on struktuurilt sarnane laktoosiga. Juhul kui esineb R-galaktosidaasi,
on tavaliselt varvitu ONPG ensulmi sihtmargiks ning lagundatakse galaktoosiks ja O-nitrofenooliks, kollaseks uhendiks; see
varvimuutus tahistab positiivset testi’

Komponendid

ONPG-ga diagnostilised plaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud spetsiifilises kontsentratsioonis
antimikroobse ainega. Plaatide mélemal kiljel on tdéhtnumbriline kood, mis tuvastab antimikroobse aine ja kontsentratsiooni. ONPG-ga
diagnostilised plaadid tarnitakse 50 plaadiga kassettides. Kassett on pakendatud eraldi koos kuivatusainega fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

Kaasasolevad materjalid

. 1 vedrukorgi ja kolviga kassett

. 1 kuivatusaine tablett

. Foolium, mis sulgeb iga kassetti eraldi koos kuivatusainega
. 50 ONPG-ga plaadiga uksikut kassetti

ONPG-ga diagnostilised plaadid sisaldavad toimeainena antimikroobset ainet (O-nitrofenlil-beeta-D-galaktopiranosiid), mis on kuivas
olekus tavaliselt valge kuni helekollane.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole

Sobiva sd6tmega ja testitava organismiga agariplaadid, 0,85% naatriumkloriid (fusioloogiline soolalahus), inokulaadi suspensiooni
s6ode, pipetid, steriilsed aasad ja tampoonid, steriilsed tangid, McFarlandi hagususstandardid, inkubaator, modifitseeritud atmosfaariga
keskkonnad, kvaliteedikontrolli (QC) tiived ja kohalike standardmeetodite télgenduskriteeriumid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
. Ei ole mdéeldud vastuvétlikkuse testimiseks.

. See toode on kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

. Jargige kasutusjuhiseid.

. Jargige kdigi protseduuride ajal aseptilisi tehnikaid ja kehtestatud ettevaatusabindusid kdigi mikrobioloogiliste ohtude vastu.

. Kultuurid, mahutid ja muud saastunud materjalid tuleb parast kasutamist steriliseerida vastavalt bioohtlike jdatmete kaitlemise ja
kérvaldamise juhistele.

. Toote ohutu kaitlemise ja korvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (leitav veebisaidilt
www.thermofisher.com).

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

. Arge kasutage parast mérgitud aegumiskuupéeva.

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

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

. Rikke korral érge seadet kasutage.

. Seade ei sisalda kantserogeenseid, mutageenseid ega reproduktiivtoksilisi (carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction,

CMR), sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid aineid ega materjale, mis vdivad tavaparasel kasutamisel pdhjustada ulitundlikkust
voi allergilist reaktsiooni.

Hoiustamine ja kasitsemine

Avamata kassette tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril 2 kuni 8 °C. Laske kassettidel enne pakendist valjavotmist
toatemperatuurini soojeneda, et minimeerida kondensatsiooni teket. Aegumiskuupaev kehtib ainult digetes tingimustes sailitatud
avamata blisterpakenditele. Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturis (muliakse eraldi) kaasasolevas mahutis (koos killastumata
(oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus dhukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest.

Meetod

Asetage Uks plaat steriilsesse katsutisse.

Lisage 0,1 ml steriilset 0,85% naatriumkloriidi (fiisioloogiline soolalahus).

Votke testitav koloonia steriilse aasaga ja emulgeerige see plaati ja flsioloogilist soolalahust sisaldavasse katsutisse.
Inkubeerige temperatuuril 35 °C.

Aktiivsete laktoosi fermenteerijate tuvastamiseks uurige kuni 6 tunni jooksul iga tunni jarel.

Organisme, mis on 6 tunni parast negatiivsed, tuleks inkubeerida kuni 24 tundi, et tuvastada hilised laktoosi fermenteerijad.

ognkwN=

Tolgendus
Varvitu ONPG-negatiivne
Kollane ONPG-positiivne

Reaktsiooni kiirus sdltub inokulaadi suurusest.
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Kasutaja kvaliteedikontrolli protseduurid
Soovitatav on kasutada positiivseid kontrollorganisme, nagu Escherichia coli ATCC® 25922™ ja Citrobacter freundii ATCC® 8090™.

Negatiivse kontrollorganismina véib kasutada organisme Shigella flexneri ATCC®12022™ ja Salmonella enteritidis ATCC® 13076™.
Kontrollorganismide testimine peab toimuma kooskdlas kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuridega. Kui taheldatakse
hélbivaid kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi esitada.

Piirangud
Ainult professionaalseks kasutuseks.
See toode on kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Soovitatav on need testid teha puhtast kultuurist parit kolooniatega.

Kasutusjuhiste eiramine vdib viia vaarate tulemusteni.

Analiiitilised toimivusnaitajad
ONPG-ga diagnostiliste plaatide (DD0013T) kvaliteedikontrolli toimivus oli vahemikus 2017 kuni 2022 96,61%.

ONPG-ga diagnostiliste plaatide (DD0013T) mddtmise digsust ndidati varasemaid rutiinse kvaliteedikontrolli sooritusnaitajaid kasutades.

ONPG-ga diagnostiliste plaatide (DD0013T) téapsust naidati tootja poolt hinnatud rutiinse kvaliteedikontrolli testimise kadigus saavutatud
ajaloolise toimivuse abil. See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Kokkuvéttes kinnitavad esitatud ONPG-ga diagnostiliste plaatide (DD0013T) analiditilise toimivuse tdendid, et seadmed vastavad
nduetele, et tagada klientidele ohutud ja tdhusad seadmed, mida kasutatakse diagnostika td6voos, et aidata arstidel ravivdimalusi
parandada.

Kliinilised toimivusnaitajad

ONPG-ga diagnostilisi plaate (DD0013T) on hinnatud eelretsenseeritud teadusliku kirjanduse ja rutiinsete diagnostiliste analliside
kaigus saadud kogemuste pdhjal, mille kdigus vorreldi toimivusega seotud kvaliteediteatiste arvu miiidud seadmete koguarvuga samas
ajavahemikus, ning naidati seadme toimivust erinevates keskkondades, sealhulgas Kliinilises keskkonnas klientidel.

Kuigi prooviti teha kirjanduse Ulevaade, ei tuvastatud Uihtegi asjakohast artiklit, mis oleks andnud teavet ONPG-ga diagnostiliste plaatide
(DD0013T) kliinilise toimivuse kohta. Juhul kui PMS-i protseduuride raames tuvastatakse uusi riske v6i muutub nende seadmete tehniline
tase, leitakse see tulevaste kirjanduse otsingute kaudu.

Rutiinse diagnostilise anallisimise kaigus omandatud kogemused annavad tunnistust toimivusest seadme kasutamisel ja toetavad
ONPG-ga diagnostilisi plaate (DD0013T) kui sobivat seadet beeta-galaktosidaasi aktiivsuse tuvastamiseks konkreetsetest kliinilistest
proovidest diagnostika eesmargil. Aastatel 2018-2020 ONPG-ga diagnostiliste plaatide (DD0013T) mudldud thiku kohta ei esitatud
Uihtegi toimivusega seotud kaebust (0%). See viitab toote adekvaatsele toimivusele ning naitab seadme ohutust ja toimivust kliinilises
keskkonnas.

Tosised tervisehdired
Kdigist selle seadmega seotud tbsistest tervisehairetest tuleb teatada tootjale ja kasutaja voi patsiendi asukohajargsele
jarelevalveorganile.

Viited
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Siimbolite selgitused

Siimbol/tahis Téahendus

Tootja

In vitro diagnostiline
meditsiiniseade

Temperatuuripiirang
(sailitustemperatuur)

LOT Partii number

Katalooginumber

Ei ole korduskasutatav

7E Kaitske valguse eest.

Kaitske niiskuse eest

1 Ll
Tutvuge kasutusjuhendi
EIE] voi elektrooniliste
kasutusjuhistega

Sisaldab piisavat kogust <n>
testi jaoks

Aegumiskuupédev

USA: hoiatus! Ameerika

B( Uhendriikide foderaalseadus
only lubab miilia seda seadet ainult

arstil voi tema korraldusel.

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustada saanud.
Vt kasutusjuhiseid.

Al

/

N
1

\

Hoida paikesevalguse eest
Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus
c € Euroopa vastavushindamine

U K Uhendkuningriigi
C n vastavushindamine

U DI Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Importija — meditsiiniseadme
lokaati importiva Uksuse
markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus
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Made in the United i . o
Kingdom Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC Licensed }*®
Derivative

Embleem ATCC Licensed Derivative®, sdbnamark ATCC Licensed Derivative® ja ATCC kataloogimargid on mittetulundusiihingu ATCC
kaubamargid. Ettevdttel Thermo Fisher Scientific Inc. on litsents nende kaubamarkide kasutamiseks ja ATCC® kultuuridest saadud
toodete muiimiseks.

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud.

ATCC® on ettevétte American Type Culture Collection kaubamark.

Ka&ik muud kaubamérgid on ettevétte Thermo Fisher Scientific ja selle tiitarettevdtete omandid. See teave ei ole méeldud Uleskutsena
kdnealuste toodete kasutamiseks viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandidigusi. Kdigi kiusimuste korral péérduge kohaliku
mudgiesindaja poole.

Tehnilise abi saamiseks votke lihendust kohaliku edasimiijaga.

Labivaatamise teave

IVersioon IVdljaandmiskuupéev ja tehtud muudatused
3.0 11 Juuli 2025
Parandati triikiviga
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FR
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Utilisation prévue

Les Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) sontimprégnés d’ ONPG (O-nitrophényl-béta-D-galactopyranoside
tamponné au phosphate) et utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les professionnels de la microbiologie en indiquant
la présence de béta-galactosidase via un changement de couleur vers le jaune. A utiliser avec une culture pure en gélose, le dispositif
fournit un résultat qualitatif.

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

Principe du test

Les disques d’orthonitrophényl-B-galactoside (ONPG) sont utilisés pour la détection de lactivité béta-galactosidase dans des
organismes spécifiques, afin de permettre la différenciation entre les bactéries fermentant le lactose et les bactéries non fermentantes.
La fermentation du lactose nécessite la présence de deux enzymes : la perméase, qui permet au lactose de pénétrer dans la paroi
cellulaire bactérienne, et la béta-galactosidase qui permet aux bactéries de métaboliser le lactose via I'hydrolyse de la molécule en
glucose plus galactose. Les vrais organismes non fermentant ne possédent aucune de ces enzymes. Les organismes a fermentation
tardive du lactose n’ont pas de perméase, mais possédent de la B-galactosidase. L'ONPG est un substrat artificiel structurellement
similaire au lactose. Si la B-galactosidase est présente, TONPG, qui est normalement incolore, est ciblée par 'enzyme et scindée en
galactose et O-nitrophénol, un composé jaune ; ce changement de couleur indique un test positif'

Composants

Les disques de diagnostic ONPG sont des disques en papier de 6 mm de diametre imprégnés d’'une concentration antimicrobienne
spécifique. Les disques portent un code alphanumérique sur les deux faces permettant d’identifier 'agent antimicrobien et sa
concentration. Les disques de diagnostic ONPG sont fournis en cartouches de 50 disques. La cartouche est emballée dans un blister
scellé avec une pastille anti-humidité.

Matériel fourni

. 1 cartouche avec capuchon a ressort et piston

. 1 pastille anti-humidité

. Feuille fermant hermétiquement individuellement chaque cartouche avec son déshydratant
. 50 disques ONPG, cartouche simple

Les disques de diagnostic ONPG contiennent I'ingrédient actif O-nitrophényl-béta-D-galactopyranoside qui est un agent antimicrobien,
généralement blanc a jaune clair lorsqu'il est sous forme séche.

Matériel requis, mais non fourni

Plaques de gélose avec milieu et organisme d’essai appropriés, chlorure de sodium a 0,85 % (sérum physiologique), milieu de
suspension de linoculum, pipettes, anses et écouvillons stériles, pince stérile, étalons de turbidité McFarland, incubateur,
environnements a atmosphére modifiée ; souches de contréle qualité (CQ) et critéres d’interprétation pour des méthodes standard
locales.

Avertissements et précautions

Non destiné aux essais de sensibilité.

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

Suivre la notice d'utilisation.

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.

. Consulter la fiche de données de sécurité (SDS) du matériau pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité (sur 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 cancérigene, 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 conservées entre 2 et 8°C jusqu’a leur utilisation. Laisser les cartouches atteindre la
température ambiante avant de les retirer de '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 un 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 lumiéere et de 'humidité.

Méthode

1. Placer un disque dans un tube stérile.

2. Ajouter 0,1 ml de chlorure de sodium stérile a 0,85 % (sérum physiologique).

3. Prélever la colonie a tester avec une anse stérile et '’émulsionner dans le tube contenant le disque et le sérum physiologique.

4. Incubera 35°C.

5. Examiner toutes les heures jusqu’a 6 heures pour détecter les fermenteurs de lactose actifs.

6. Les organismes qui sont négatifs aprés 6 heures doivent étre incubés jusqu’a 24 heures pour détecter les fermenteurs tardifs du

lactose.
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Interprétation
Incolore ONPG négatif
Jaune ONPG positif

La vitesse de réaction dépend de la taille de I'inoculum.

Procédures de contréle qualité des utilisateurs
L'utilisation d’organismes témoins positifs tels que Escherichia coli ATCC® 25922™ et Citrobacter freundii ATCC® 8090™ est
recommandée.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ et Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™ peuvent étre utilisés comme organisme de contrdle négatif.
Les tests a I'aide d’organismes de contréle doivent étre effectués selon les procédures établies de contréle qualité de laboratoire. Si
des résultats aberrants sont observés au contréle qualité, les résultats du patient ne doivent pas étre rapportés.

Limites

A usage professionnel uniquement.

Ce produit est destiné a un usage diagnostique in vitro uniquement. Il est recommandé d’effectuer les tests sur des colonies issues de
culture pure.

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

Caractéristiques des performances analytiques
Les performances du contréle qualité des disques de diagnostic ONPG (DD0013T) étaient de 96,61 % de 2017 a 2022.

La justesse de la mesure pour les disques de diagnostic ONPG (DD0013T) a été démontrée a l'aide de données historiques de
performances de CQ de routine.

La précision des disques de diagnostic ONPG (DD0013T) a été démontrée par les performances historiques obtenues grace a des tests
de contréle qualité de routine évalués par le fabricant. Cela montre que les performances sont reproductibles.

En conclusion, la preuve soumise des performances analytiques des disques de diagnostic ONPG (DD0013T) renforce la preuve que
les dispositifs répondent aux exigences requises pour fournir au client des dispositifs sirs et efficaces a utiliser dans un flux de travail
de diagnostic, afin d’aider les cliniciens dans les options de traitement.

Caractéristiques des performances cliniques

Le dispositif Disques de diagnostic ONPG (DD0013T) a été évalué a travers la littérature scientifique évaluée par des pairs et I'expérience
publiée acquise par les tests de diagnostic de routine, qui ont comparé le nombre de notifications de qualité liées aux performances aux
ventes totales au cours de la méme période et ont démontré les performances des dispositifs dans un cadre large, y compris chez des
clients dans un cadre clinique.

Bien qu'une revue de la littérature ait été tentée, aucun article pertinent offrant des informations sur les performances cliniques du
dispositif de disques de diagnostic ONPG (DD0013T) n’a été identifié. Dans le cadre des procédures PMS, si de nouveaux risques sont
identifiés ou s'il y a un changement dans I'état de I'art de ces dispositifs, cela sera capturé par de futures recherches documentaires.

L’expérience publiée acquise par les tests de diagnostic de routine fournit des preuves des performances en cours d'utilisation et soutient
le statut des disques de diagnostic ONPG (DD0013T) en tant que dispositif approprié pour la détection de I'activité de la béta-
galactosidase a partir d’échantillons cliniques spécifiques a des fins de diagnostic. Aucune plainte de performance n’a été signalée (0 %)
par unité vendue pour les disques de diagnostic ONPG (DD0013T) de 2018 a 2020. Cela révele les performances adéquates du produit
et démontre la sécurité et les performances du dispositif dans un environnement clinique.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a '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

Références
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Glossaire des symboles

Symbole/étiquette Signification

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Limites de température (Temp.
de stockage)

LOT Lot/numéro de lot

Référence du catalogue

Ne pas réutiliser

7E Protéger de la lumiére

Protéger de I'hnumidité

Consulter la notice d'utilisation

1 Ll
ou consulter
la notice d'utilisation

électronique

Contenu suffisant pour
<n> tests

Date d’expiration

Etats-Unis : attention : la loi
& fédérale limite la vente de cet

only appareil par ou sur ordonnance
d’'un médecin

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé.
Consulter le mode d’emploi.

-

= Tenir a I'abri de la lumiére
//.‘L\\ directe du soleil

Représentant autorisé au sein

européenne/I’'Union
européenne

Accord européen sur
I’évaluation de la conformité

U K Accord britannique sur
C n I'évaluation de la conformité

U D I Identificateur unique de
dispositif

Importateur : indique I'entité qui
importe le dispositif médical
dans le pays. Applicable a
I'Union européenne
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Made in the United . .
Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed \®
Derivative

Le logo ATCC Licensed Derivative®, la marque verbale ATCC Licensed Derivative® et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées I’ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. est autorisé a utiliser ces marques de commerce et a vendre des produits dérivés des
cultures ATCC®.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

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

Toutes les autres marques de commerce 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.

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version Date de publication et modifications apportées
3.0 11 Juillet 2025
Erreur typographique corrigée
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Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Predvidena upotreba

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) impregnirani su ONPG-om (O-nitrofenil-beta-D-galaktopiranozidom
puferiranim fosfatom) i upotrebljavaju se u dijagnostitkom postupku kako bi pomogli mikrobiolo§kim stru¢njacima na nacin da ukazuju
na prisutnost beta-galaktozidaze promjenom boje u zZutu. Ako se upotrebljava s istom kulturom uzgojenom na agaru, proizvod daje
kvalitativne rezultate.

Proizvod je samo za profesionalnu upotrebu i nije automatiziran niti namijenjen za pratecu dijagnostiku.

Nacelo testa

Diskovi s O-nitrofenil-B-D-galaktopiranozidom (ONPG-om) upotrebljavaju se za otkrivanje aktivnosti beta-galaktozidaze u odredenim
organizmima, $to omogucava razlikovanje bakterija koje fermentiraju laktozu i onih koje je ne fermentiraju. Za fermentaciju laktoze
potrebna su dva enzima: permeaza, koja omoguc¢ava laktozi da ude u stani¢nu stijenku bakterije, i R-galaktozidaza, koja omogucéava
bakterijama da metaboliziraju laktozu hidrolizacijom molekule u glukozu i galaktozu. Organizmi koji uopée ne fermentiraju laktozu nemaju
nijedan od ovih enzima. Organizmi koji kasno fermentiraju laktozu nemaju permeazu, ali imaju R-galaktozidazu. ONPG jest umjetni
supstrat Cija je struktura sli¢na laktozi. Ako je R-galaktozidaza prisutna, podijelit ¢e ONPG, koji je inace bezbojan, na galaktozu i
O-nitrofenol, Zuti spoj. Ova promjena boje ukazuje na pozitivan test.’

Komponente

Dijagnosticki diskovi s ONPG-om sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih odredenom koncentracijom
antimikrobnog sredstva. Diskovi su s obje strane oznaceni alfanumeri¢kom Sifrom koja odreduje antimikrobno sredstvo i koncentraciju.
Dijagnosticki diskovi s ONPG-om isporuc¢uju se u uloScima od 50 diskova. UloSci su pojedinaéno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno
folijom sa sredstvom za su$enje.

Prilozeni materijali

. 1 ulozak s opruznim poklopcem i klipom

. 1 sredstvo za suSenje u tableti

. Folija koja zatvara svaki pojedinacni uloZzak sa sredstvom za suSenje
. Jedan ulozak s diskovima s ONPG-om x 50

Dijagnosticki diskovi s ONPG-om sadrzavaju aktivni sastojak O-nitrofenil-beta-D-galaktopiranozid, antimikrobno sredstvo koje je tipicno
bijele do svijetle Zute boje kad je suho.

Potrebni materijali koji nisu prilozeni

Agarne plo¢e s odgovaraju¢im hranjivim podlogama i testnim organizmom, 0,85 % natrijevog klorida (fizioloSka otopina), medij za
suspenziju inokuluma, pipete, sterilne petlje i Stapiéi za brisove, sterilne pincete, standardi zamucenja McFarland, inkubator, okruZzenja
s modificiranom atmosferom, sojevi za kontrolu kvalitete i kriteriji za tumacenje za lokalne standardne metode.

Upozorenja i mjere opreza

. Nije namijenjeno za testiranje osjetljivosti.

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

Slijedite upute za upotrebu.

Pridrzavajte se asepti¢kih 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.

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list (STL) za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (moze se pronacéi na adresi
www.thermofisher.com).

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

Nakon otvaranja uloZzak obavezno pohranite u neprozirno okruzenje sa sredstvom za susenje kako biste sprijeCili propadanje.
Ako diskovi ne proizvode ocekivane reakcije s preporuc¢enim kontrolnim mikroorganizmima, pregledaijte 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 ¢uvati pri temperaturi od 2 do 8 °C do upotrebe. Pri¢ekajte da ulo$ci dosegnu sobnu temperaturu prije
nego $to ih izvadite iz pakiranja kako biste smanijili kondenzaciju. Rok valjanosti vrijedi samo za neotvorena blister pakiranja skladiStena
u ispravnim uvjetima. Nakon otvaranja uloske je potrebno Euvati u dozatoru (prodaje se zasebno) u prilozenom spremniku (s
nezasi¢enim (naran¢astim) sredstvom za su$enije) ili drugom prikladnom neprozirnom hermetickom spremniku sa sredstvom za susenje
radi zaStite diskova od svjetlosti i viage.

Metoda
1. Stavite jedan disk u sterilnu epruvetu.

2. Dodaijte 0,1 ml sterilnog 0,85 % natrijevog klorida (fizioloske otopine).
3.  Prikupite koloniju koju testirate sterilnom petljom i emulgirajte je u epruveti s diskom i fizioloSkom otopinom.
4. Inkubirajte pri 35 °C.
5. Pregledavajte u intervalima od sat vremena do 6 sati kako biste otkrili aktivne organizme koji fermentiraju laktozu.
6. Organizme koji su negativni nakon 6 sati potrebno je inkubirati do 24 sata kako bi se otkrili organizmi koji kasno fermentiraju
laktozu.
Tumacenje
Bezbojno ONPG je negativan
Zuto ONPG je pozitivan

Brzina reakcije ovisi o veli€ini inokuluma.
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Korisnicki postupci kontrole kvalitete
Preporucuje se upotreba pozitivnih kontrolnih organizama kao $to su Escherichia coli ATCC® 25922™ i Citrobacter freundii ATCC®
8090™.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ i Salmonella enteritidis ATCC® 13076™ mogu se upotrebljavati kao negativni kontrolni organizmi.
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 smijeli prijaviti.

Ogranic¢enja
Samo za profesionalnu upotrebu.
Proizvod je namijenjen isklju€ivo za in vitro dijagnosticku upotrebu. Preporucuje se izvodenje testova na kolonijama iz &istih kultura.

NepridrZzavanje uputa za upotrebu moze dovesti do pogresnih rezultata.

Karakteristike analiticke uc¢inkovitosti
Dijagnosticki diskovi s ONPG-om (DD0013T) imali su ucinkovitost od 96,61 % tijekom kontrole kvalitete od 2017. do 2022.

To€nost mjerenja dijagnostickih diskova s ONPG-om (DD0013T) dokazana je pro$lim rutinskim podacima o u€inkovitosti tijekom kontrole
kvalitete.

Preciznost dijagnosti¢kih diskova s ONPG-om (DD0013T) dokazana je prethodnom ucinkovitosti postignutom rutinskim testiranjem
kontrole kvalitete koje je ocijenio proizvoda¢. To pokazuje da je ucinkovitost izvodljiva.

Zakljuéno, dostavljeni dokazi o analitickoj ucinkovitosti dijagnostickih diskova s ONPG-om (DD0013T) potvrduju dokaze da oni
ispunjavaju zahtjeve potrebne za pruzanje sigurnih i u€inkovitih proizvoda za kupca za upotrebu u dijagnostickom postupku kako bi
klini€arima pomogli u odredivanju moguénosti lije¢enja.

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Dijagnosticki diskovi s ONPG-om (DD0013T) ocijenjeni su znanstvenom recenziranom literaturom i objavljenim iskustvom stec¢enim
rutinskim dijagnosti¢kim testiranjem, koji su usporedivali broj obavijesti o kvaliteti u€inkovitosti s ukupnim brojem prodanih proizvoda
unutar istog vremenskog razdoblja i pokazali u€inkovitost proizvoda u Sirokoj upotrebi, uklju€ujuci za korisnike iz klinickog okruzenja.

lako se pokusSalo pregledati literaturu, nisu pronadeni relevantni €lanci o klinickoj ucinkovitosti dijagnosti¢kih diskova s ONPG-om
(DD0013T). Ako se identificiraju novi rizici ili dode do promjene u dostignué¢ima ovih proizvoda u sklopu postupaka posttrziSnog pracenja,
to ¢e biti zabiljezeno tijekom buduceg pregledavanja literature.

Objavljeno iskustvo ste¢eno rutinskim dijagnosti¢kim testiranjem pruza dokaze o ucinkovitosti prilikom upotrebe i potvrduje prikladnost
dijagnostickih diskova s ONPG-om (DD0013T) za otkrivanje aktivnosti beta-galaktozidaze iz specifi¢nih klini€kih uzoraka u dijagnosti¢ke
svrhe. Nije bilo prijavljenih prituzbi na ucinkovitost (0 %) po prodanoj jedinici dijagnosti¢kih diskova s ONPG-om (DD0013T) od 2018. do
2020. To pruza informacije o odgovarajuéoj uginkovitosti proizvoda i dokazuje sigurnost i u€inkovitost proizvoda u klinickom okruzenju.

Ozbiljni incidenti
Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu u drzavi u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Literatura
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Rjecnik simbola

Simbol/oznaka Znacenje

Proizvodaé

Medicinski proizvod za in vitro
dijagnostiku

Ograni¢enje temperature
(temp. skladistenja)

LOT Broj $arze/serije

Kataloski broj

Nemojte ponovno
upotrebljavati

7 Ji" Zastitite od svjetlosti

Zastitite od vlage

l Ll
Proucite Upute za upotrebu ili
El—j_] Elektronicke upute za
upotrebu

Sadrzava dovoljnu koli¢inu za
<n> testova

Datum isteka

SAD: Oprez: saveznim
zakonom odredeno je da
B{ proizvod smiju prodavati

only samo lije¢nici / da se proizvod
smije prodavati samo po
nalogu lije¢nika

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno.
Pogledajte upute za uporabu.

,}.‘":__ Drzite proizvod podalje od
2 \ suncéevog svjetla

Ovlasteni zastupnik u

Europskoj zajednici /

Europskoj uniji

Europsko ocjenjivanje
sukladnosti

U K Ocjenjivanje sukladnosti
C n Ujedinjene Kraljevine

U D I Jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda

Uvoznik — za oznacavanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod u pojedinu zemlju.
Primjenjivo u Europskoj uniji
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Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj
United Kingdom Kraljevini

ATCC Licensed )"3’
Derivative

Znak ATCC Licensed Derivative®, verbalni zig ATCC Licensed Derivative® i kataloSke oznake ATCC zastitni su znakovi organizacije
ATCC. Drustvo Thermo Fisher Scientific Inc. ovlasteno je za upotrebu ovih zastitnih znakova i prodaju proizvoda izvedenih iz kultura
ATCC®.

© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava pridrzana.

Oznaka ATCC® zastitni je znak Americke zbirke tipskih kultura.

Svi drugi zastitni znakovi vlasni$tvo su drustva Thermo Fisher Scientific i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene
poticanju upotrebe ovih proizvoda na bilo koji nacin koji bi mogao dovesti do povrede prava intelektualnog vlasnistva drugih. U slucaju
bilo kakvih pitanja obratite se svom lokalnom prodajnom predstavniku.

Za tehni¢ku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene
3.0 11 Srpanj 2025
Ispravljena tipografska pogreska
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HU
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Rendeltetés

A Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) ONPG-vel (foszfatpufferelt O-nitrofenil-béta-D-galaktopiranozid)
impregnaltak, és diagnosztikai munkafolyamatban a mikrobiolégus szakemberek munkajat segitik a béta-galaktozidaz jelenlétének
sarga szinvaltozassal torténd jelzése révén. Az eszkoz tiszta, agarban tenyésztett kulturaval hasznalhato, és kvalitativ eredményt ad.

Az eszkoz kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

A vizsgalat alapelve

Az O-nitrofenil-R-D-galaktopiranozid (ONPG) korongokat a béta-galaktozidaz-aktivitds kimutatdsara hasznaljdk specifikus
organizmusokban, lehetévé téve a laktozt fermentalé és nem fermentald baktériumok megkllonboztetését. A laktozfermentacidhoz két
enzim jelenlétére van sziikség: permedzra, amely lehetévé teszi a laktéz bejutasat a baktérium sejtfalaba, valamint B-galaktozidazra,
amely lehetévé teszi a baktérium szamara a lakt6z metabolizalasat a gliikdz és galaktéz molekula hidrolizalasa révén. A valddi, laktézt
nem fermental6 organizmusok egyik enzimmel sem rendelkeznek. A késéi laktozfermentald szervezetek nem rendelkeznek permedzzal,
de rendelkeznek B-galaktozidazzal. Az ONPG egy mesterséges szubsztrat, amely szerkezetileg hasonlé a laktézhoz. Ha 3-galaktozidaz
van jelen, az ONPG, amely normalis esetben szintelen, az enzim célpontjava valik, és galaktézra és O-nitrofenolra, egy sarga vegyiletre
bomlik; ez a szinvaltozas pozitiv tesztet jelez."

Komponensek

Az ONPG diagnosztikai korongok 6 mm atméréjli papirkorongok, amelyek meghatarozott koncentracioju antimikrobialis szerrel vannak
atitatva. A korongok mindkét oldalukon alfanumerikus koddal jeldltek, ami azonositja az antimikrobidlis szert és a koncentraciot. Az
ONPG diagnosztikai korongok 50 korongos patronokban érheték el. A patronok egyenként, nedvszivoszerrel ellatott, féliaval lezart
buborékcsomagolasba csomagoltak.

Biztositott anyagok

. 1 db patron rugds kupakkal és dugattyuval

. Nedvszivé tabletta 1 db

. Fdlia, amely minden egyes patront kilon-kuilon zar le a nedvszivéval egydtt
. 50 db ONPG korongot tartalmazé egyetlen patron

Az ONPG diagnosztikai korongok hatéanyaga az (O-nitrofenil-béta-D-galaktopiranozid antimikrobidlis szer, amely szaraz formaban
jellemzéen fehér vagy halvanysarga szind.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Agarlemezek megfelel6 tapkdzeggel és tesztorganizmussal, 0,85%-os natrium-klorid-oldat (fizioldgias séoldat), oltdanyag szuszpenzios
tapkozege, pipettak, steril hurkok és tamponok, steril csipeszek, McFarland-turbiditasi standardok, inkubator, médositott atmoszféraju
kornyezet; mindség-ellenérzési (QC) torzsek és a helyi standard médszerek értelmezési kritériumai.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

. Nem érzékenységvizsgalatra szantak.

A termék kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Kévesse a hasznalati atmutatot.

Az Osszes eljaras soran alkalmazza az aszeptikus technikakat és a mikrobiolégiai kockazatok ellen irdnyuld évintézkedéseket.

A tenyészeteket, tartalyokat és egyéb szennyezett anyagokat hasznalat utéan a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére és

artalmatlanitdsara vonatkozé iranyelveknek megfeleléen sterilizalni kell.

. A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet,
SDS) (www.thermofisher.com).

. Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat. Ne hasznalja a terméket, ha a féliacsomagolason lathato sérilések

vannak.

Ne hasznalja a terméket a feltiintetett lejarati idén tal.

A patront kinyitasa utan szaraz, atlatszatlan taroldban tartsa, hogy megakadalyozza a szer lebomlasat.

Ha a korongok nem a vart reakciét mutatjak az ajanlott kontrollorganizmusokkal, ellenérizze a teljes eljarast.

Meghibasodas esetén ne haszndlja az eszkozt.

Az eszkdz nem tartalmaz karcinogén, mutagén vagy reprodukciot karositd, endokrin rendszert karosité anyagokat, illetve olyan

anyagokat, amelyek normal hasznalat mellett tulérzékenységet vagy allergias reakciét okozhatnak.

Tarolas és kezelés

A fel nem bontott patronokat 2 °C és 8 °C kozétti hémérsékleten kell tarolni, amig szikséges. Hagyja a patronokat szoba-
hémérsékletiire melegedni, miel6tt kiveszi ket a csomagolasbdl, hogy minimalizalja a paralecsapodast. A lejarati id6 csak a megfelel6
kérilmények kozétt tarolt, bontatlan buborékcsomagolasu termékekre érvényes. Felbontdas utdan a patronokat a telitetlen
(narancssarga) nedvszivéval ellatott tartalyban talalhaté adagoléban (kiildn kaphato), vagy mas alkalmas, atlatszatlan, légmentesen
zar6dd edényben kell tarolni, amely szaritdéanyagot tartalmaz, megvédve a korongokat a nedvességtél.

Médszer

1. Helyezzen egy korongot egy steril csébe.

2. Adjon hozz4 0,1 ml steril 0,85%-0s natrium-kloridot (fizioldgias séoldatot).

3. Vegye ki a vizsgalando telepet egy steril hurokkal, és emulgeadlja a korongot és a fizioldgias séoldatot tartalmazé csében.
4. Inkubalja 35 °C-on.

5. Oranként vizsgalja meg az aktiv laktézfermentalok kimutatasahoz, de legfeljebb 6 6ran keresztiil.

6. A 6 ora utan negativnak bizonyuld szervezeteket legfeljebb 24 6raig kell inkubalni a késéi laktézfermentalok kimutatasahoz.

Ertelmezés
Szintelen ONPG negativ
Sarga ONPG pozitiv

A reakci6 sebessége az inokulum méretétdl fligg.
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Felhasznal6i minéség-ellenérzési eljarasok
Pozitiv kontrollorganizmusok, példaul Escherichia coli ATCC® 25922™ és Citrobacter freundii ATCC® 8090™ hasznalata ajanlott.

A Shigella flexneri ATCC®12022™ és a Salmonella enteritidis ATCC®13076™ negativ kontrollorganizmusként hasznalhato. A
kontrollorganizmusok vizsgalatat a meghatarozott laboratériumi minéség-ellenérzési eljarasokkal 6sszhangban kell elvégezni. Ha nem
megfelel6 minéség-ellendrzési eredményeket észlelnek, a beteg eredményeit nem szabad jelenteni.

Korlatozasok

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

A termék kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal. Javasoljuk, hogy a vizsgalatokat tiszta kulturabdél szarmazoé telepeken
végezze.

A hasznalati Utmutaté figyelmen kivil hagyasa hibas eredményekhez vezethet.

Az elemzés teljesitményjellemzoi
Az ONPG diagnosztikai korongok (DD0013T) mindség-ellendrzési teljesitménye 2017 és 2022 kozott 96,61% volt.

Az ONPG diagnosztikai korongok (DD0013T) mérési hliségét a korabbi rutin QC-teljesitményre vonatkoz6 adatok alapjan mutattak ki.

Az ONPG diagnosztikai korongok (DD0013T) pontossagat a gyartoé altal értékelt rutin QC-vizsgalatok soran elért korabbi teljesitmény
bizonyitotta. Ez mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhaté.

Osszefoglalva, az ONPG diagnosztikai korongok (DD0013T) analitikai teljesitményére vonatkozéan benyujtott bizonyitékok megerdsitik
azt, hogy az eszkdzok megfelelnek az ahhoz sziikséges koévetelményeknek, hogy az lgyfél szamara biztonsagos és hatékony
eszkdzoket biztositsanak, amelyeket a diagnosztikai munkafolyamatban hasznalhatnak a klinikusok segitésére a kezelési lehetéségek
vonatkozasaban.

A klinikai teljesitmény jellemzoi

Az ONPG diagnosztikai korongok (DD0013T) eszkdzt a tudomanyos szakirodalom és a rutinszerl diagnosztikai vizsgalatok soran
szerzett, kozzétett tapasztalatok alapjan értékelték, amelyek dsszehasonlitottak a teljesitménnyel kapcsolatos minéségi bejelentések
szamat az azonos id6északon bellili 6sszes értékesitéssel, és bizonyitottak az eszk6zok teljesitményét széles kdrben, beleértve a klinikai
kérnyezetbdl szarmazé tgyfeleket is.

Bar megkisérelték a szakirodalom attekintését, nem azonositottak olyan relevans kézleményt, amely az ONPG diagnosztikai korongok
(DD0013T) eszkoz klinikai teljesitményérdl tajékoztatott volna. A PMS-eljarasok részeként, amennyiben Uj kockazatokat azonositanak,
vagy valtozas all be ezen eszkézdkkel kapcsolatban, akkor ezt a jévébeni szakirodalmi kutatdsok soran régziteni fogjak.

A rutinszerli diagnosztikai vizsgalatok soran szerzett kdzzétett tapasztalatok bizonyitjdk a haszndlat kdzbeni teljesitményt, és
alatamasztjdk, hogy az ONPG diagnosztikai korongok (DDO0013T) alkalmasak diagnosztikai céllal a béta-galaktozidaz-aktivitas
kimutatdsara meghatarozott klinikai mintakbdl. Az ONPG diagnosztikai korongok (DD0013T) esetében 2018 és 2020 kdzott nem
jelentettek teljesitményre vonatkozé panaszt (0%) eladott egységenként. Ez a termék megfelel6 teljesitményérdl tajékoztat, és bizonyitja
az eszkdz biztonsagossagat és teljesitményét a klinikai kdrnyezetben.

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

Irodalomjegyzék
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Szimboélumok jegyzéke

Szimbolum/cimke Jelentés

Gyarté

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz

HOémérsékleti hatarértékek
(tarolasi hém.)

LOT Gyartasi szam/Tételszam

Katalogusszam

Ne haszndlja fel Gjra

7E Fénytsl védve tartandd!

Ovja a nedvességtol.

Olvassa el a hasznalati

1 Ll
utmutatét vagy az
elektronikus hasznalati

Utmutatét

A tartalma <n> vizsgalathoz
elegendd

Lejarati datum

Amerikai Egyesiilt Allamok:
& Vigyazat! A szovetségi

only térvények alapjan ez az eszkéz
csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt.
Lasd a haszndlati utasitast.

Qe

?ii" Napfénytél elzarva tartandd

Meghatalmazott képviseld az

Eurdpai K6z6sségben/Eurdpai

Uniéban

c € Eurépai megfelel6ségértékelés

U K Egyesiilt Kiralysag

C n megfeleléségértékelése

U DI Egyedi eszkdzazonosité

Importér — Az orvostechnikai
eszkdzt az adott teriletre
importald jogi személyt jelzi. Az
Eurdpai Uniéra vonatkozik
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Made in the United Keésziilt az Egyesiilt
Kingdom Kiralysagban

ATCC Licensed )’3
Derivative

Az ATCC Licensed Derivative® embléma, az ATCC Licensed Derivative® szévédjegy és az ATCC kataldgusjelek az ATCC védjegyei.
A Thermo Fisher Scientific Inc. engedélyt kapott e védjegyek hasznalatara és az ATCC® kulturakbdl szarmazo termékek értékesitésére.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.

Az ATCC® az American Type Culture Collection védjegye.

Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Az informaciéknak nem célja, hogy a termékek
olyan célu felhasznalasara batoritson, mely esetleg masok szellemi tulajdonjogainak megsértését jelentheti. Tovabbi informaciokért
forduljon a helyi értékesitési képvisel&jéhez.

Miszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazoéhoz.

Fellilvizsgalati informaciok

IVerzié IA kiadas idopontja és a bevezetett modositasok
3.0 11 Julius 2025
[Tipografiai hiba javitva
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IT
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Uso previsto

| Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) sono impregnati di ONPG (O-nitrofenil-beta-D-galattopiranoside
tamponato con fosfato) e vengono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i professionisti della microbiologia indicando la
presenza di beta-galattosidasi tramite un cambiamento di colore. Da utilizzare con una coltura pura coltivata su agar, il dispositivo
fornisce un risultato qualitativo.

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

Principio del test

I dischi con O-nitrofenil-R-D-galattopiranoside (ONPG) sono utilizzati per il rilevamento dell'attivita della beta-galattosidasi in organismi
specifici, consentendo la differenziazione tra batteri fermentanti e non fermentanti lattosio. La fermentazione del lattosio richiede la
presenza di due enzimi: la permeasi, che permette al lattosio di entrare nella parete cellulare batterica e la B-galattosidasi, e la beta-
galattosidasi che permette ai batteri di metabolizzare il lattosio, attraverso l'idrolisi della molecola in glucosio piu galattosio. | reali non
fermentanti del lattosio non possiedono nessuno di questi enzimi. Gli organismi a fermentazione tardiva del lattosio non hanno permeasi
ma possiedono la B-galattosidasi. LONPG & un substrato artificiale strutturalmente simile al lattosio. Se € presente la R-galattosidasi,
'ONPG, che normalmente & incolore, viene bersagliato dall’enzima e scisso in galattosio e O-nitrofenolo, un composto giallo; questo
cambiamento di colore indica un test positivo’.

Componenti

| dischi diagnostici ONPG sono costituiti da dischi di carta di 6 mm di diametro impregnati con una specifica concentrazione
antimicrobica. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati con un codice alfanumerico che identifica la concentrazione e la tipologia
dell’agente antimicrobico. | dischi diagnostici ONPG sono forniti in cartucce da 50 dischi. La cartuccia & confezionata singolarmente in
un blister sigillato con un essiccante.

Materiali forniti

. 1 cartuccia con tappo a molla e stantuffo

. Compressa di essiccante x1

. Pellicola che sigilla singolarmente ogni cartuccia con il suo essiccante
. Dischi ONPG a cartuccia singola x 50

| dischi diagnostici ONPG contengono il principio attivo (O-nitrofenil-beta-D-galattopiranoside che & un agente antimicrobico, tipicamente
da bianco a giallo chiaro quando in forma secca.

Materiali necessari ma non forniti

Piastre di agar con terreno e organismo di prova appropriati, cloruro di sodio allo 0,85% (soluzione fisiologica), terreno di sospensione
dell'inoculo, pipette, anse e tamponi sterili, pinze sterili, standard di torbidita McFarland, incubatrice, ambienti in atmosfera modificata;
ceppi di controllo qualita (QC) e criteri interpretativi per metodi standard locali.

Avvertenze e precauzioni

. Non idoneo per test di sensibilita.

Questo prodotto & solo per uso diagnostico in vitro.

Seguire le istruzioni per l'uso.

Adottare tecniche asettiche e precauzioni consolidate contro tutti i rischi microbiologici per I'intera durata delle procedure.

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.

. Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (disponibile alla
pagina www.thermofisher.com).

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili alla pellicola
protettiva.

. Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata.

. Dopo l'apertura, conservare la cartuccia in un contenitore opaco con essiccante per evitare il degrado dell’agente.

. Nel caso in cui i dischi non dessero luogo alla reazione prevista con i microrganismi di controllo raccomandati, rivedere l'intera
procedura.

. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

. Il dispositivo non contiene sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione, interferenti endocrini o materiali che

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

Conservazione e utilizzo

Le cartucce non aperte devono essere conservate a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C fino al momento dell’utilizzo. Lasciare
acclimatare le cartucce a temperatura ambiente prima di estrarle dalla confezione per limitare al minimo la formazione di condensa. La
data di scadenza & valida solo per i blister ancora integri e adeguatamente conservati. Una volta aperte, le cartucce devono essere
conservate nel dispenser (venduto separatamente) all'interno del contenitore in dotazione (con il relativo essiccante insaturo di colore
arancio) o in un altro contenitore opaco a tenuta stagna idoneo, completo di essiccante, per proteggere i dischi dalla luce e dall’'umidita.

Metodo

1. Mettere un disco in una provetta sterile.

2. Aggiungere 0,1 ml di cloruro di sodio sterile allo 0,85% (soluzione fisiologica).

3. Raccogliere la colonia in esame con un’ansa sterile ed emulsionarla nella provetta contenente il disco e la soluzione fisiologica.
4. Incubare a 35 °C.

5. Esaminare a intervalli orari per un massimo di 6 ore per rilevare i fermentatori di lattosio attivi.

6. | microrganismi negativi dopo 6 ore devono essere incubati per un massimo di 24 ore per rilevare i fermentatori tardivi del lattosio.

Interpretazione
Incolore ONPG negativo
Giallo ONPG positivo

La velocita di reazione dipende dalle dimensioni dellinoculo.
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Procedure di controllo qualita per I'utente
Si raccomanda I'uso di organismi di controllo positivo come Escherichia coli ATCC® 25922™ e Citrobacter freundii ATCC® 8090™.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ e Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™ possono essere usati come organismi di controllo negativo.
| 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.

Limitazioni
Solo per uso professionale.
Questo prodotto & solo per uso diagnostico in vitro. Si consiglia di eseguire i test su colonie da coltura pura.

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche
Le prestazioni del controllo qualita (QC) dei dischi diagnostici ONPG (DD0013T) sono state del 96,61% dal 2017 al 2022.

L'esattezza della misura per i dischi diagnostici ONPG (DD0013T) & stata dimostrata utilizzando i dati storici sulle prestazioni del
controllo qualita (QC) di routine.

La precisione dei dischi diagnostici ONPG (DD0013T) é stata dimostrata dalle prestazioni storiche ottenute attraverso i test controllo
qualita (QC) di routine valutati dal produttore. Ci6 dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

In conclusione, le prove presentate delle prestazioni analitiche dei dischi diagnostici ONPG (DD0013T) rafforzano le prove che i
dispositivi soddisfano i requisiti richiesti per fornire al cliente dispositivi sicuri ed efficaci da utilizzare in un flusso di lavoro diagnostico
per aiutare i medici nelle opzioni di trattamento.

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Il dispositivo disco diagnostico ONPG (DD0013T) e stato valutato attraverso la letteratura scientifica sottoposta a revisione paritaria e
'esperienza pubblicata acquisita dai test diagnostici di routine, che hanno confrontato il numero di notifiche di qualita relative alle
prestazioni con il totale delle vendite nello stesso periodo di tempo e hanno dimostrato le prestazioni del dispositivo in un ambiente
ampio, compresi i clienti in un ambiente clinico.

Sebbene sia stata tentata una revisione delle pubblicazioni, non sono stati identificati articoli rilevanti che informassero sulle prestazioni
cliniche del dispositivo disco diagnostico ONPG (DD0013T). Nell’'ambito delle procedure PMS, se vengono identificati nuovi rischi o si
verifica un cambiamento nello stato dell’arte di questi dispositivi, questo verra acquisito attraverso future ricerche bibliografiche.

L’esperienza pubblicata acquisita dai test diagnostici di routine fornisce prove delle prestazioni in uso e supporta i dischi diagnostici
ONPG (DD0013T) come dispositivo adatto per il rilevamento dell'attivita della beta-galattosidasi da campioni clinici specifici a scopo
diagnostico. Dal 2018 al 2020 non sono stati segnalati reclami sulle prestazioni (0%) per unita venduta con riferimento ai dischi diagnostici
ONPG (DD0013T). Cio € informativo delle prestazioni adeguate del prodotto e dimostra la sicurezza e le prestazioni del dispositivo in
ambito clinico.

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

Bibliografia
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Spiegazione dei simboli

Simbolo/Etichetta Significato

Produttore

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Limite temperatura (temp.
conservazione)

LOT Numero di lotto/lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

7E Proteggere dalla luce

Proteggere dall’'umidita

Contiene materiali sufficienti per <n>
test

Data di scadenza

1 Ll
Consultare le istruzioni per I'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

Stati Uniti - Attenzione: le leggi federali
B( limitano la vendita di questo

only dispositivo a medici autorizzati o su
prescrizione medica

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.
Consultare le istruzioni per 'uso.

Al

/,

N
1

\

Proteggere dalla luce diretta

Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea/l’'Unione europea
c € Valutazione di conformita europea

U K Valutazione di conformita per il Regno

Cn Unito

U DI Identificazione unica del dispositivo
(Unique Device Identifier, UDI)

Importatore: per indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
paese. Applicabile all'Unione Europea
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Made in the United Prodotto nel Regno Unito
Kingdom

ATCC Licensed )"3’
Derivative

L’emblema ATCC Licensed Derivative®, il marchio denominativo ATCC Licensed Derivative® e i marchi del catalogo ATCC sono marchi
registrati di ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. & autorizzata a utilizzare questi marchi e a vendere prodotti derivati dalle colture di
ATCC®.

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.
ATCC® & un marchio di fabbrica di American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi commerciali sono proprieta di Thermo Fisher Scientific e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono

incoraggiare I'uso di questi prodotti in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di altri. Per qualsiasi richiesta,
contattare il rivenditore di zona.

CEch

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sullarevisione

Versione Data di emissione e modifiche introdotte
3.0 11 Luglio 2025
Tipografiai hiba javitva
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LT
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Paskirtis

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) yra impregnuoti ONPG (O-nitrofenil-beta-D-galaktopiranozidu su
fosfato buferiu) ir yra skirti naudoti diagnostikos darbo eigoje kaip pagalbiné priemoné mikrobiologijos specialistams, spalvos pasikeitimu
i geltonag nurodanti beta-galaktozidazés buvima. Skirti naudoti su gryna, agare iSauginta kultdra. Priemoné pateikia kokybinj rezultata.

Priemoné skirta tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuota ir neteikia papildomos diagnostikos informacijos.

Tyrimo principas

O-nitrofenil-R-D-galaktopiranozido (ONPG) diskai skirti naudoti siekiant aptikti beta-galaktozidazés aktyvumg konkreciuose
organizmuose, kad baty galima atskirti laktoze fermentuojancias ir nefermentuojancias bakterijas. Laktozés fermentacijai reikia dviejy
fermenty: permeazés, kuri leidZia laktozei pateikti j bakterijy lasteliy sienele, ir B-galaktozidazés, kuri leidzia bakterijai metabolizuoti
laktoze hidrolizuojant molekule gliukozéje ir galaktozéje. Tikruosiuose laktozés nefermentuojanciuose organizmuose néra né vieno i$
iy fermenty. Vélai laktoze fermentuojanciuose organizmuose néra permeazés, bet yra R-galaktozidazés. ONPG yra dirbtinis substratas,
kurio struktdra panasi j laktozés. Jei yra R-galaktozidazés, fermentas paveikia ONPG, kuris paprastai yra bespalvis, ir padalija jj j
galaktoze ir O-nitrofenolj, geltong junginj; Sis spalvos pokytis reiskia teigiamg tyrimo rezultatg’.

Komponentai

ONPG diagnostikos diskus sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskai, impregnuoti konkrecios koncentracijos antimikrobine medziaga.
Diskai abiejose pusése pazyméti raidziy ir skaitmeny kodu, nurodanéiu antimikrobing medziagg ir koncentracijg. ONPG diagnostikos
diskai tiekiami kasetése po 50 disky. Kaseté atskirai supakuota folija uzsandarintoje lizdinéje ploksteléje su sausikliu.

Pateikiamos medziagos

. 1 kaseté su spyruokliniu dangteliu ir stdmokliu

. 1 sausiklio tableté

. Folija, atskirai uZzsandarinanti kiekvieng kasete su sausikliu
. Viena kaseté su 50 ONPG disky

ONPG diagnostikos diskuose yra veikliosios medziagos O-nitrofenil-beta-D-galaktopiranozido, kuris yra antimikrobiné medziaga, kuri
sausa paprastai yra baltos ar $viesiai geltonos spalvos.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Agaro plokstelés su atitinkama terpe ir tiiamu organizmu, 0,85 % natrio chlorido tirpalas (fiziologinis tirpalas), inokuliato suspensijos
terpé, sterilios kilpos ir tamponai, sterilios Znyplés, McFarlando drumstumo standartai, inkubatorius, modifikuotos atmosferos aplinka;
kokybés kontrolés (KK) padermés ir vietiniy standartiniy metody ai$kinamieji kriterijai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Neskirta jautrumui tirti.

. Sis gaminys skirtas naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

. Laikykités naudojimo instrukcijy.

. Atlikdami visas procediras taikykite aseptinius metodus ir imkités nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte visy
mikrobiologiniy pavojy.

. Kultdros, talpyklos ir kitos uzterStos medziagos panaudojus turi biti sterilizuotos pagal biologinj pavojy keliangiy atlieky tvarkymo
ir Salinimo gaires.

. Apie saugy darbg su produktu ir jo $alinima Zr. saugos duomeny lapa (SDL) (adresu www.thermofisher.com).

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

. Nenaudokite praéjus nurodytai galiojimo pabaigos 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, perzitrékite visg procedira.

. Jei priemoné veikia netinkamai, jos nenaudokite.

. Priemonéje néra jokiy kancerogeniniy, mutageniniy ar toksiSky reprodukcijai, endokrinine sistemg ardanc¢iy medziagy arba

medZiagy, kurios jprastai naudojant gali sukelti jautrumg arba alergine reakcijg.

Laikymas ir darbas su produktu

Neatidarytos kasetés turi bati laikomos 2—8 °C temperatiroje, kol prireiks. Prie$ iSimdami i§ pakuotés, leiskite kasetéms susilti iki
kambario temperatdros, kad susidaryty kuo maziau kondensato. Galiojimo pabaigos data taikoma tik neatidarytoms lizdinéms
ploksteléms, laikomoms tinkamomis sglygomis. Atidarius kasetes reikia laikyti pateiktoje dozatoriaus (parduodamas atskirai) talpykloje
(su neprisotintu (oranziniu) sausikliu) arba kitoje tinkamoje nepermatomoje, oro nepraleidziancioje talpykloje su sausikliu, kad diskai
bty apsaugoti nuo drégmeés.

Metodas
1. |dékite vieng diska j sterily mégintuvelj.

2. Jlasinkite 0,1 ml sterilaus 0,85 % natrio chlorido tirpalo (fiziologinio tirpalo).

3. Paimkite tiriama kolonijg sterilia kilpa ir emulsifikuokite jg mégintuveélyje su disku ir fiziologiniu tirpalu.

4. Inkubuokite 35 °C temperatiroje.

5. Kas valandg iki 6 valandy tikrinkite, ar aptikta aktyviy laktoze fermentuojanciy organizmy.
6. Siekiant aptikti vélai laktoze fermentuojanéius organizmus, organizmus, kurie po 6 valandy neigiami, reikia inkubuoti iki
24 valandy.

Interpretacija
Bespalvis ONPG neigiamas
Geltonas ONPG teigiamas

Reakcijos greitis priklauso nuo inokuliato dydzio.
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Naudotojo kokybés kontrolés procediiros
Rekomenduojama naudoti teigiamos kontrolés organizmus, pvz., Escherichia coli ATCC® 25922™ ir Citrobacter freundii ATCC®
8090™.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ ir Salmonella enteritidis ATCC® 13076™ gali biti naudojami kaip neigiamos kontrolés organizmai.
Kontroliniai organizmai turi bati tiriami laikantis nustatyty laboratorijos kokybés kontrolés procediry. UZfiksavus nejprastus kokybés
kontrolés rezultatus, pacienty rezultatai neturi bati pateikiami.

Ribojimai
Tik profesionaliam naudojimui.
Sis gaminys skirtas naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais. Tyrimus rekomenduojama atlikti su kolonijomis i§ gryny kulttry.

Nesilaikant naudojimo instrukcijy gali bati gaunami klaidingi rezultatai.

Analitinés veiksmingumo charakteristikos
ONPG diagnostikos disky (DD0013T) KK veiksmingumo rezultatai 2017—2022 m. buvo 96,61 %.

ONPG diagnostikos disky (DD0013T) matavimy teisingumas jrodytas pagal istorinius einamosios KK veiksmingumo duomenis.

ONPG diagnostikos disky (DD0013T) tikslumas buvo jrodytas pagal istorinj veiksminguma, nustatytg atliekant gamintojo vertinamus
einamosios KK tyrimus. Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Apibendrinant galima sakyti, kad pateikti ONPG diagnostikos disky (DD0013T) analitinio veiksmingumo duomenys patvirtina jrodymus,
kad priemonés atitinka reikalavimus, keliamus siekiant klientams suteikti saugias ir veiksmingas priemones, naudotinas diagnostikos
darbo eigoje bei padésiancias gydytojams parinkti gydymo badus.

Klinikinés veiksmingumo charakteristikos

ONPG diagnostikos diskai (DD0013T) jvertinti vadovaujantis recenzuota moksline literatira ir publikuota patirtimi, gauta atliekant jprastus
diagnostikos tyrimus, kur to paties laikotarpio su veiksmingumu susijusiy praneSimy apie kokybe skaicius buvo palygintas su visy
pardavimy skai¢iumi ir nustatytas priemoniy veiksmingumas placiojoje aplinkoje, jskaitant klientus i$ klinikinés aplinkos.

Nors buvo bandyta atlikti literatdros apzvalgg, nerasta aktualiy straipsniy, aptarian¢iy ONPG diagnostikos disky (DD0013T) klinikinj
veiksminguma. Jei vykdant PMS proceddras nustatoma naujy riziky arba pasikeicia priemoniy techniné buklé, tai bus uZfiksuota
basimose literatlros paieSkose.

Publikuota patirtis, jgyta atliekant jprastus diagnostikos tyrimus, jrodo ONPG diagnostikos disky (DD0013T) veiksmingumg naudojant ir
patvirtina, kad jie yra tinkama priemoné diagnostikos tikslais beta-galaktozidazés aktyvumui aptikti specifiniuose klinikiniuose méginiuose.
2018-2020 m. negauta jokiy skundy dél veiksmingumo (0 %) uz kiekvieng parduota ONPG diagnostikos disky (DD0013T) vienetg. Tai
reiSkia, kad produkto veiksmingumas tinkamas, ir parodo prietaiso sauga ir veiksminguma klinikinéje aplinkoje.

Pavojingi incidentai
Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir atitinkamai $alies, kurioje registruotas naudotojas
ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Literatiros sarasas
1. PHE. 2018. “UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Simboliy paaiskinimas

Simbolis / etiketé ReikSmé

Gamintojas

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Temperatiros apribojimas (laikymo
temp.)

LOT Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

7E Saugoti nuo $viesos

Saugoti nuo drégmés

Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui:
<n>

1 Ll
Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Galiojimo pabaigos data

JAV: démesio: pagal federalinius
B(only istatymus Sig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
Zr. naudojimo instrukcijas.

>
-7 Saugoti nuo saulés Sviesos
(]

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
/ Europos Sajungoje
c € Europos atitikties jvertinimas

C n JK atitikties jvertinimas
U DI Unikalusis priemonés identifikatorius

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojantj
subjekta. Taikoma Europos Sajungoje
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Made in the United

Kingdom Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

ATCC Licensed )”3
Derivative

ATCC Licensed Derivative®" emblema, ,ATCC Licensed Derivative®" Zodinis Zenklas ir ATCC katalogo Zenklai yra ATTC prekiy Zenklai.
Thermo Fisher Scientific Inc.” turi licencija naudoti Siuos prekiy Zenklus ir parduoti produktus, gautus i§ ATCC® kultary.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc.”, 2025 m. Visos teisés saugomos.

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

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific* ir jos filialy nuosavybé. Si informacija néra skirta paskatinti naudoti $iuos gaminius
kokiu nors budu, kuris galéty paZeisti kity asmeny intelektinés nuosavybés teises. Dél visy uzklausy kreipkités j vietinj pardavimo atstova.

C

UK
CA

Dél techninés pagalbos kreipkités | vietos platintojg.

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data
3.0 11 Liepa 2025
IStaisyta spausdinimo klaida
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PL
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Przeznaczenie

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) sg impregnowane ONPG (buforowanym fosforanem O-nitrofenylo-
beta-D-galaktopiranozydu) i uzywane w procedurze diagnostycznej, aby pomdc specjalistom z dziedziny mikrobiologii poprzez
wskazanie obecnosci beta-galaktozydazy na podstawie zmiany koloru na zoity. Wyréb jest przeznaczony do stosowania z czystg
hodowlg agarowa i daje wynik jako$ciowy.

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki
w terapii celowanej.

Zasada dziatania testu

Krazki z O-nitrofenylo-B-D-galaktopiranozydem (ONPG) stuzg do wykrywania aktywnosci beta-galaktozydazy w okreslonych
drobnoustrojach, umozliwiajgc rozréznienie miedzy bakteriami fermentujgcymi laktoze i niefermentujgcymi laktozy. Fermentacja laktozy
wymaga obecnosci dwoch enzymow: permeazy, ktéra umozliwia wnikanie laktozy w $ciany komorkowe bakterii oraz
R-galaktozydazy i beta-galaktozydazy, ktéra umozliwia bakteriom metabolizowanie laktozy poprzez hydrolize czasteczki w glukozie i
galaktozie. Drobnoustroje w ogoéle niefermentujace laktozy nie posiadajg zadnego z tych enzymoéw. Drobnoustroje pézno fermentujace
laktoze nie majg permeazy, ale majg
R-galaktozydaze. ONPG to sztuczny substrat strukturalnie podobny do laktozy. W obecno$ci B-galaktozydazy ONPG, ktory normalnie
jest bezbarwny, podlega dziataniu enzymu, ktéry rozktada do galaktoze i O-nitrofenol bedacy zwigzkiem o zéitym kolorze; taka zmiana
koloru wskazuje na pozytywny wynik testu’.

Komponenty

Krazki diagnostyczne z ONPG to krazki papierowe o $rednicy 6 mm, nasaczone antybiotykiem o okreslonym stezeniu. Krazki sg po obu
stronach oznaczone kodem alfanumerycznym okreslajacym antybiotyk i jego stezenie. Krazki diagnostyczne z ONPG sg dostarczane
we wktadach po 50 sztuk. Wktady pakowane sg osobno w zgrzewane blistry wraz z pochtaniaczem wilgoci.

Materiaty dostarczane

. 1 wkiad ze sprezynka, nasadka i ttoczkiem

. 1 tabletka pochtaniacza wilgoci

. Folia indywidualnie zamykajgca kazdy wktad z pochtaniaczem wilgoci
. Jeden wktad z 50 krgzkami z ONPG

Krazki diagnostyczne z ONPG zawierajg sktadnik aktywny
O-nitrofenylo-beta-D-galaktopiranozyd) jako $rodek przeciwdrobnoustrojowy, ktéra w postaci suchej ma zazwyczaj kolor biaty do
jasnozottego.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Ptytki agarowe z odpowiednimi pozywkami i organizmem testowym, chlorek sodu 0,85% (sdl fizjologiczna), pozywka zawierajaca
zawiesing materiatu inokulacyjnego, pipety, sterylne ezy iwaciki, sterylne szczypce, wzorce zmetnienia McFarlanda, inkubator,
zmodyfikowane $rodowiska atmosferyczne, szczepy do kontroli jakosci (QC) oraz kryteria interpretacyjne dla lokalnych metod
standardowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Wyréb nie jest przeznaczony do oznaczania wrazliwosci.

. Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.

. Przestrzega¢ instrukcji uzycia.

. 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
dotyczgcymi obchodzenia sig oraz utylizacji odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

. Wytyczne dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie
charakterystyki (dostepnej na stronie www.thermofisher.com).

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie wyrobu. Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie

zgrzewanedo blistra.

Nie uzywac po uptywie podanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu wktadu nalezy go przechowywa¢ w suchym i zastonietym miejscu, aby zapobiec rozktadowi.

Jesli krgzki nie wywotajg oczekiwanej reakcji z zalecanymi drobnoustrojami kontrolnymi, nalezy sprawdzi¢ catg procedure.

W przypadku nieprawidtowego dziatania nie uzywaé wyrobu.

Wyréb nie zawiera zadnych substancji rakotwérczych, mutagennych ani majacych toksyczny wptyw na reprodukcije, substanciji

zaburzajgcych gospodarke hormonalng ani materiatéw, ktére mogg powodowac uczulenie lub reakcje alergiczng podczas

normalnego uzytkowania.

Przechowywanie i obchodzenie si¢ z wyrobem

Nieotwarte wktady nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C do chwili uzycia. W celu zminimalizowania zjawiska skraplania
pary wodnej, przed wyjeciem z opakowania nalezy odczeka¢, az wktady osiggna temperature pokojowg. Termin przydatnosci do uzycia
odnosi sie wytacznie do nieotwartych blistréw przechowywanych w prawidtowych warunkach. Aby chronié¢ krazki przed $wiattem i
wilgocig, po otwarciu wktadéw nalezy je przechowywa¢ w dozowniku (sprzedawanym osobno) w dostarczonym pojemniku
(z niewysyconym (pomaranczowym) pochtaniaczem wilgoci) lub w innym odpowiednim nieprzezroczystym i hermetycznym pojemniku
z pochfaniaczem wilgoci.

Metoda

1. Umiesci¢ jeden krazek w sterylnej probdwce.

2. Doda¢ 0,1 ml sterylnego chlorku sodu 0,85% (sdl fizjologiczna).

3. Pobra¢ badang kolonig sterylng ezg i zemulgowac jg w probéwce zawierajgcej krazek i sol fizjologiczng.

4. Inkubowaé w temp. 35°C.

5. Sprawdza¢ w odstepach godzinnych przez maksymalnie 6 godzin, aby wykry¢ aktywne drobnoustroje fermentujace laktoze.

6. Drobnoustroje dajgce po 6 godzinach wynik ujemny nalezy inkubowa¢ do 24 godzin w celu wykrycia drobnoustrojow p6zno

fermentujgcych laktoze.
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Interpretacja
Bezbarwny ONPG ujemny
Zotty ONPG dodatni

Szybko$¢ reakgji zalezy od ilosci materiatu inokulacyjnego.

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez uzytkownika
Zaleca sig stosowanie drobnoustrojow kontrolnych dajgcych wynik dodatni, takich jak Escherichia coli ATCC® 25922™ i Citrobacter
freundii ATCC® 8090™.

Jako drobnoustroje kontrolne dajgce wynik ujemny mozna stosowaé Shigella flexneri ATCC® 12022™ i Salmonella enteritidis ATCC®
13076 ™. Oznaczanie drobnoustrojow kontrolnych nalezy przeprowadza¢ zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli
jakosci. W przypadku odnotowania nieprawidtowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy uwzglednia¢ wynikéw od pacjentéw.

Ograniczenia

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Niniejszy wyréb jest przeznaczony wylgcznie do diagnostyki
in vitro. Zaleca sie¢ wykonywanie testéw na koloniach z czystej hodowli.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze doprowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw.

Parametry skutecznosci analitycznej
Krazki diagnostyczne z ONPG (DD0013T) Testy QC przeprowadzane w latach 2017-2022 daty wynik 96,61%.

Poprawno$¢ pomiaréw przy uzyciu krazkéw diagnostycznych z ONPG (DD0013T) zostata wykazana na podstawie wynikéw
historycznych osiggnigtych w rutynowych testach QC.

Precyzja krazkéw diagnostycznych z ONPG (DDO0013T) zostata wykazana na podstawie wynikéw historycznych osiggnietych
w rutynowych testach QC ocenianych przez producenta. To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Podsumowujac, przedtozone wyniki analityczne dotyczace krazkéw diagnostycznych z ONPG (DDO0013T) potwierdzaja, ze wyroby
spetniajg wymagania, ktérych spetienie jest niezbedne do zapewnienia klientowi bezpiecznych i skutecznych wyrobéw do stosowania
w procesie diagnostycznym w celu pomocy klinicystom w wyborze opcji leczenia.

Parametry skutecznosci klinicznej

Krazki diagnostyczne z ONPG (DDO0013T) zostaty ocenione na podstawie recenzowanej literatury naukowej i opisanego w publikacjach
doswiadczenia zdobytego podczas rutynowych testéw diagnostycznych, w ktérych poréwnano liczbe powiadomien jakos$ciowych
dotyczgcych skutecznosci z catkowitg sprzedazg w tym samym okresie, uzyskujgc potwierdzenie skutecznosci wyrobow w szerokiej
gamie warunkéw, w tym u klientéw z otoczenia klinicznego.

W wyniku przegladu pi$miennictwa nie zidentyfikowano odpowiednich artykutéw, ktére donosityby o skutecznosci klinicznej krazkéw
diagnostycznych z ONPG (DD0013T). Jesli w ramach procedur PMS zostang zidentyfikowane jakiekolwiek nowe zagrozenia lub nastgpi
modernizacja technologii wyrobdw, zostanie to ujete w przysztych przeglagdach pismiennictwa.

Opublikowane doswiadczenie zdobyte podczas rutynowych testéw diagnostycznych potwierdza skuteczno$¢ krazkéw diagnostycznych
ONPG (DD0013T) w wykrywaniu aktywnosci beta-galaktozydazy w okreslonych prébkach klinicznych do celéw diagnostycznych. W
okresie od 2018 do 2020 roku nie odnotowano zadnych skarg dotyczacych skutecznosci (0%) na sprzedang jednostke krazkéw
diagnostycznych z ONPG (DD0013T). To wskazuje na wystarczajgca skuteczno$é wyrobu oraz na jego bezpieczenstwo i skuteczno$é
w warunkach klinicznych.

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

Pi$miennictwo
1. PHE. 2018. ,UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Stownik symboli

Symbol/oznakowanie

Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)

Numer serii / partii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Chroni¢ przed $wiattem

Chroni¢ przed wilgocig

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

Zawarto$¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

Data waznosci

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

Nie uzywac jezeli opakowanie jest
uszkodzone.
Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania.

Ay

/,

N
1

\

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej / w Unii
Europejskiej

C€

Europejska ocena zgodnosci

UK
cA

Brytyjska ocena zgodnosci

UDI

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
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ATCC Licensed )”
Derivative

Emblemat ATCC Licensed Derivative®, znacznik stowa ATCC Licensed Derivative® oraz znaczniki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. posiada licencje¢ na uzywanie tych znakéw towarowych i sprzedaz produktéw
pochodnych od kultur ATCC®.

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

ATCC® jest znakiem towarowym American Type Culture Collection.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$c¢ firmy Thermo Fisher Scientific i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na
celu zachecania do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposéb, ktory mogtby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych
osob. Wszelkie zapytania nalezy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego.

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja IData wydania i wprowadzone modyfikacje
3.0 11 Lipiec 2025
Poprawiono btad typograficzny
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PT
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Utilizacao prevista

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) sdo impregnados com ONPG (O-nitrofenil-3-D-galactopiranosideo
tamponado com fosfato) e utilizados num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os profissionais de microbiologia através da
indicagdo da presenca de beta-galactosidase por uma mudanga de cor para amarelo. Para utilizagdo com uma cultura pura
desenvolvida em agar, o dispositivo fornece um resultado qualitativo.

O dispositivo serve apenas para utilizagéo profissional, ndo é automatizado nem constitui um diagndstico complementar.

Principio do teste

Os discos de O-nitrofenil-R-D-galactopiranosideo (ONPG) s&o utilizados na detegdo da atividade de beta-galactosidase em organismos
especificos, permitindo a diferenciagéo entre bactérias fermentadoras e ndo fermentadoras de lactose. A fermentagao da lactose requer
a presenca de duas enzimas: a permease, que permite que a lactose penetre na parede celular bacteriana, e a beta-galactosidase,
que permite que as bactérias metabolizem a lactose através da hidrolisagdo da molécula em glicose mais galactose. Os verdadeiros
organismos nao fermentadores de lactose ndo possuem nenhuma destas enzimas. Os organismos fermentadores de lactose tardios
nao possuem a permease, mas possuem a R-galactosidase. O ONPG é um substrato artificial estruturalmente semelhante a lactose.
Se a R-galactosidase estiver presente, o ONPG, que normalmente ¢ incolor, é alvo da enzima e divide-se em galactose e O-nitrofenol,
um composto amarelo. Esta mudanca de cor indica um teste positivo'.

Componentes

Os Discos de Diagnédstico de ONPG consistem em discos de papel com 6 mm de didametro impregnados com uma concentragdo
antimicrobiana especifica. Os discos estdo marcados em ambos os lados com um coédigo alfanumérico que identifica o agente
antimicrobiano e a concentragdo. Os Discos de Diagndstico de ONPG séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Cada cartucho é
embalado individualmente numa embalagem blister selada com folha de aluminio, com um dessecante.

Materiais fornecidos

. 1 cartucho com tampa de mola e émbolo

. 1 pastilha dessecante

. Folha que sela individualmente cada cartucho com o dessecante
. 50 discos de ONPG num cartucho Unico

Os discos de diagndstico de ONPG contém o ingrediente ativo "O-nitrofenil-R-D-galactopiranosideo”, que é um agente antimicrobiano,
de cor normalmente branca a amarela clara quando se encontra na forma seca.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Placas de agar com meios apropriados e organismo de teste, cloreto de sodio a 0,85% (soro fisioldgico), meio de suspensdo de inéculo,
pipetas, ansas e zaragatoas esterilizadas, pingas esterilizadas, padrées de turbidez de McFarland, incubadora, ambientes de atmosfera
modificada, estirpes de controlo de qualidade (CQ) e critérios interpretativos para métodos padréo locais.

Adverténcias e precaugées

. N&o indicado para testes de suscetibilidade.

Este produto destina-se apenas a utilizagdo em diagnostico in vitro.

Siga as instrugdes de utilizagéo.

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

As culturas, os recipientes e outros materiais contaminados tém de ser esterilizados apds a utilizagdo, de acordo com as diretrizes

para o manuseamento e a eliminagéo de residuos bioldgicos perigosos.

. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto (disponivel em
www.thermofisher.com).

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

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

. Apos 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, ndo utilize o dispositivo.
. O dispositivo ndo contém substancias carcinogénicas, mutagénicas ou téxicas para a reproducéo, disruptores enddcrinos ou
materiais que possam causar sensibilizacdo ou uma reagao alérgica em condigdes normais de utilizagdo.

Armazenamento e manuseamento

Os cartuchos nédo abertos devem ser armazenados entre 2 e 8 °C até serem necessarios. Os cartuchos deverao 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 condigdes adequadas. Apds a abertura dos cartuchos, é necessario conserva-
los dentro de um dispensador (vendido em separado) no recipiente fornecido (com um dessecante insaturado cor de laranja) ou noutro
recipiente opaco e hermético adequado com um dessecante para proteger os discos da luz e da humidade.

Método

Coloque um disco num tubo esterilizado.

Adicione 0,1 ml de cloreto de sddio esterilizado a 0,85% (soro fisiologico).

Escolha a colénia em teste com uma ansa esterilizada e emulsione-a no tubo com o disco e o soro fisiolégico.

Incube a 35 °C.

Examine em intervalos de uma hora, durante um periodo maximo de 6 horas, para detegédo de fermentadores de lactose ativos.
Os organismos negativos apds 6 horas devem ser incubados durante um periodo maximo de 24 horas para detecdo de
fermentadores de lactose tardios.

oarwN=

Interpretacao
Incolor ONPG negativo
Amarelo ONPG positivo
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A velocidade de reagao depende do volume de inéculo.

Procedimentos de controlo de qualidade do utilizador

Recomenda-se a utilizag&o de organismos de controlo positivo, como a Escherichia coli ATCC® 25922™ e a Citrobacter freundii ATCC®
8090™.

A Shigella flexneri ATCC® 12022™ e a Salmonella enteritidis ATCC® 13076 ™ podem ser utilizadas como um organismo de controlo
negativo. A analise 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 ndo
devem ser comunicados.

Limitagoes

Apenas para utilizagéo profissional.

Este produto destina-se apenas a utilizagdo em diagnéstico in vitro. Recomenda-se que os testes sejam realizados em colénias de
cultura pura.

A ndo observancia das instru¢des de utilizagdo pode levar a resultados erréneos.

Caracteristicas de desempenho analitico
O desempenho do CQ dos Discos de Diagnéstico de ONPG (DD0013T) foi de 96,61% de 2017 a 2022.

A veracidade da medigéo dos Discos de Diagnéstico de ONPG (DD0013T) foi demonstrada através de dados histéricos de desempenho
do CQ de rotina.

A precisdo dos Discos de Diagndstico de ONPG (DD0013T) foi demonstrada pelo desempenho histérico alcangado através de testes
de CQ de rotina avaliados pelo fabricante. Isso mostra que o desempenho é reprodutivel.

Em concluséo, as evidéncias apresentadas pelo Desempenho Analitico dos Discos de Diagndstico de ONPG (DD0013T) reforgam a
evidéncia de que os dispositivos cumprem os requisitos necessarios para fornecer ao cliente dispositivos seguros e eficazes para
utilizagdo num fluxo de trabalho de diagndstico de auxilio aos médicos nas opgdes de tratamento.

Caracteristicas de desempenho clinico

O dispositivo Discos de Diagndstico de ONPG (DD0013T) foi avaliado através da literatura cientifica revista por pares e da experiéncia
publicada obtida por testes de diagndstico de rotina, que compararam o numero de notificagbes de qualidade associadas ao
desempenho com o numero total de vendas no mesmo periodo de tempo e demonstraram o desempenho dos dispositivos num contexto
amplo, incluindo clientes de um contexto clinico.

Apesar da revisao da literatura implementada, nao foram identificados artigos relevantes que informassem sobre o desempenho clinico
do dispositivo Discos de Diagnostico de ONPG (DD0013T). Como parte dos procedimentos de manutengéo preventiva do sistema, se
forem identificados novos riscos ou se existir uma mudanga em termos de tecnologia de ponta destes dispositivos, tal sera verificado
em futuras pesquisas bibliograficas.

A experiéncia publicada obtida por testes de diagnéstico de rotina fornece evidéncias de desempenho de utilizagéo e apoia o facto de
os Discos de Diagnéstico de ONPG (DD0013T) serem um dispositivo adequado para detegao da atividade de beta-galactosidase a partir
de amostras clinicas especificas para fins de diagnéstico. De 2018 a 2020, n&o foram apresentadas reclamagées de desempenho (0%)
por unidade vendida para os Discos de Diagnéstico de ONPG (DD0013T). Isto permite informar sobre o desempenho adequado do
produto e demonstra a seguranga e o desempenho do dispositivo em contexto clinico.

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.

Referéncias
1. PHE. 2018. "UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (B-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Glossario de simbolos

Simbolo/rétulo Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagnostico in
vitro

Limites de temperatura (temperatura
de armazenamento)

Lo T Lote/Numero de lote

Referéncia

Nao reutilizar

7E Manter ao abrigo da luz

Proteger da humidade

1 Ll
Consulte as Instrugdes de utilizagéo
El,j_] ou consulte as
Instrugdes de utilizacao eletrénicas

Contém o suficiente para <n> testes

Prazo de validade

EUA: Atencéao! A legislagao federal
B( norte-americana limita a venda deste

only dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica

N3&o utilizar em caso de danos na
embalagem.
Consultar as instru¢des de utilizagao.

Al

/,

N
1

\

Manter afastado da luz solar
Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia
c € Avaliagdo Europeia de Conformidade

U K Avaliacdo de Conformidade do Reino

C n Unido
U D I Identificador Gnico do dispositivo

Importador - Para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico
para a localidade. Aplicavel a Unido
Europeia
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Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed }*
Derivative

O emblema ATCC Licensed Derivative®, a marca denominativa ATCC Licensed Derivative® e as marcas do catalogo ATCC sdo marcas
comerciais da ATCC. A Thermo Fisher Scientific Inc. detém uma licenga para a utilizagdo destas marcas comerciais e para a
comercializagdo de produtos derivados de culturas da ATCC®.

Fabricado no Reino Unido

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.

ATCC® é uma marca comercial da American Type Culture Collection.

Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade da Thermo Fisher Scientific e respetivas subsidiarias. Estas informacdes ndo
se destinam a incentivar a utilizagdo destes produtos de uma forma que possa interferir com a propriedade intelectual de terceiros.
Contacte o seu representante de vendas local para quaisquer questdes.

CEch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgoes da revisao

Versao Data de publicagao e modificagdes introduzidas
3.0 11 Julho 2025
Erro tipografico corrigido
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RO
Thermo Scientific™ Oxoid™ Single Cartridge ONPG
Diagnostic Discs DD13

DD0013T

Domeniu de utilizare

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) sunt impregnate cu ONPG (O-nitrofenil-beta-D-galactopiranozida
tamponata cu fosfat) si utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta profesionistii in microbiologie, indicand prezenta
beta-galactozidazei prin schimbarea culorii in galben. A se utiliza cu o cultura pura, cultivata in agar, pentru ca dispozitivul s& ofere un
rezultat calitativ.

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

Principiul metodei

Discurile cu O-nitrofenil-R-D-galactopiranozida (ONPG) sunt utilizate pentru detectarea activitatii beta-galactozidazei in microorganisme
specifice, permitand diferentierea intre bacteriile care fermenteaza lactoza si cele care nu fermenteaza. Fermentarea lactozei necesita
prezenta a douad enzime: permeaza, care permite patrunderea lactozei in peretele celular bacterian si beta-galactozidaza care permite
bacteriilor s& metabolizeze lactoza, prin hidroliza moleculei in glucoza plus galactoza. Adevaratii agenti care nu fermenteaza lactoza nu
cuprind niciuna dintre aceste enzime. Microorganismele cu fermentatie tarzie a lactozei nu cuprind permeaza, dar au beta-galactozidaza.
ONPG este un substrat artificial similar structural cu lactoza. Daca este prezenta beta-galactozidaza, ONPG, care este in mod normal
incolora, este vizata de enzima si divizata in galactoza si O-nitrofenol, un compus galben; aceasta schimbare de culoare indica un test
pozitiv'

Componente

Discurile de diagnosticare ONPG constau din discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o concentratie antimicrobiana
specifica. Discurile sunt marcate pe ambele fete cu un cod alfanumeric care identificd agentul antimicrobian si concentratia. Discurile
de diagnosticare ONPG sunt furnizate n cartuse de 50 de discuri. Cartusul este ambalat individual intr-un ambalaj de tip blister sigilat
cu folie, cu un desicant.

Materiale furnizate

. 1 x cartus cu arc, capac si piston

. Tableta desicant x1

. Folie care sigileaza individual fiecare cartus cu desicantul sau
. Discuri ONPG cu cartus individual x 50

Discurile de diagnostic ONPG contin ingredientul activ (O-nitrofenil-beta-D-galactopiranozid, care este un agent antimicrobian, de obicei
alb pana la galben deschis atunci cand este uscat.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Placi de agar cu medii adecvate si microorganism de testare, clorura de sodiu 0,85% (solutie salina fiziologica), mediu de suspensie de
inocul, pipete, anse si tampoane sterile, pense sterile, standarde de turbiditate McFarland, incubator, medii in atmosfera modificata;
tulpini de control al calitatii (QC) 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.

. Urmati instructiunile de utilizare.

. Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie stabilite impotriva 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 pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului

(www.thermofisher.com).

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

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

Daca discurile nu produc reactia asteptatd 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 intre 2 °C si 8 °C atat cat este necesar. Lasati cartusele sa atinga temperatura camerei inainte
de a le scoate din ambalaj pentru a minimiza condensul. Data de expirare este valabila numai pentru blisterele nedeschise pastrate in
conditii 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 umiditate.

Metoda
1. Puneti un disc intr-un tub steril.

2. Adaugati 0,1 ml de clorura de sodiu sterild 0,85% (solutie salina fiziologica).

3. Se preleveaza colonia testatd cu o ansa sterila si se emulsioneaza n tubul care contine discul si solutia salina fiziologica.

4. Incubatila 35 °C.

5. Examinati la intervale de o ora timp de pana la 6 ore pentru a detecta fermentatorii activi de lactoza.

6. Microorganismele care sunt negative dupa 6 ore trebuie incubate pana la 24 de ore pentru a detecta fermentatorii tarzii de lactoza.

Interpretare
Incolor ONPG negativ
Galben ONPG pozitiv

Viteza de reactie depinde de marimea inoculului.
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Procedurile utilizatorului de control al calitatii
Se recomanda utilizarea microorganismelor de control pozitiv, cum ar fi Escherichia coli ATCC® 25922™ si Citrobacter freundii ATCC®
8090™.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ si Salmonella enteritidis ATCC® 13076™ pot fi utilizate ca microorganism de control negativ.
Testarea microorganismelor de control trebuie efectuata in conformitate cu procedurile de control al calitatii stabilite de laborator. In
cazul in care se constata rezultate aberante la controlul calitatii, rezultatele pacientilor nu trebuie raportate.

Limite

Numai pentru utilizare profesionala.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic in vitro. Se recomanda ca testele sa fie efectuate pe colonii din culturi
pure.

Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rezultate eronate.

Caracteristici de performanta analitica
Discuri de diagnosticare ONPG (DD0013T) Performanta controlului calitatii a fost de 96,61% din 2017 pana in 2022.

Corectitudinea masuratorilor pentru Discurile de diagnosticare ONPG (DD0013T) a fost demonstrata utilizand datele istorice de
performanta a controlului calitatii de rutina.

Precizia Discurilor de diagnosticare ONPG (DD0013T) a fost demonstratd de performanta istoricd obtinuta prin testarea controlului
calitatii de rutina evaluata de producator. Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

in concluzie, dovezile prezentate ale performantei analitice ale Discurilor de diagnosticare ONPG (DD0013T) consolideaza dovezile ca
dispozitivele indeplinesc cerintele necesare pentru a oferi clientului dispozitive sigure si eficiente care sa fie utilizate intr-un flux de lucru
de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in optiuni de tratament.

Caracteristici de performanta clinica

Dispozitivul Discuri de diagnosticare ONPG (DD0013T) a fost evaluat prin intermediul literaturii stiintifice evaluate de colegi si al
experientei publicate, dobandite prin teste de diagnosticare de rutina, care au comparat numarul de notificari de calitate legate de
performanta cu vanzarile totale in aceeasi perioada de timp si au demonstrat performanta dispozitivelor intr-un cadru larg, inclusiv clienti
dintr-un cadru clinic.

Desi s-a incercat o revizuire a literaturii de specialitate, nu au fost identificate articole relevante care sa informeze cu privire la performanta
clinica a dispozitivului Discuri de diagnosticare ONPG (DD0013T). Ca parte a procedurilor PMS, daca sunt identificate noi riscuri sau
exista o schimbare in stadiul tehnicii acestor dispozitive, atunci aceasta va fi identificata prin cautari in literatura de specialitate viitoare.

Experienta publicatd dobandita prin testele de diagnosticare de rutina ofera dovezi ale performantei in utilizare si accepta Discurile de
diagnosticare ONPG (DD0013T) ca dispozitiv adecvat pentru detectarea activitatii beta-galactozidazei din probe clinice specifice in scop
de diagnostic. Nu au fost raportate reclamatii privind performanta (0%) per unitate vanduta pentru Discurile de diagnosticare ONPG
(DD0013T) din 2018 pana in 2020. Acestea informeaza cu privire la performanta adecvata a produsului si demonstreaza siguranta si
performanta dispozitivului intr-un cadru clinic.

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante in care
se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Bibliografie
1. PHE. 2018. ,UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Glosar de simboluri

Simbol/Eticheta Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical de diagnostic in
vitro

Limite de temperatura (Temp.
depozitare)

LOT Numar de Lot

Numar de catalog

A nu se reutiliza

7E A se proteja de lumina

A se proteja de umiditate

1 L
Consultati instructiunile de utilizare sau
El,j_] consultati
instructiunile electronice de utilizare

Contine suficient pentru <n> teste

Data expirarii

SUA: Atentie: Legea federala limiteaza
B(only vanzarea acestui dispozitiv la medici
sau la comanda acestora

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.
Consultati instructiunile de utilizare.

>
-7 A se feri de lumina soarelui
(]

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeanad/Uniunea Europeana

c € Evaluare de conformitate europeana

U K Evaluare de conformitate in Regatul
Cn Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

U D I Identificator unic dispozitiv

Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan
local. Aplicabil in Uniunea Europeana

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0703 Page 63 of 68



Made in the United )
Kingdom Fabricat in UK

ATCC Licensed )"3
Derivative

Emblema ATCC Licensed Derivative®, marca verbald ATCC Licensed Derivative® si marcile de catalog ATCC sunt marci comerciale
ale ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. este autorizata sa utilizeze aceste mérci comerciale si s& comercializeze produse derivate din
culturile ATCC®.

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.

ATCC® este o marca comerciala a American Type Culture Collection.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific si a filialelor sale. Aceste informatii nu au drept scop
incurajarea utilizarii acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala ale unor terte parti.

Contactati reprezentantul local de vanzari pentru toate solicitarile.

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea Data publicarii si modificarile introduse
3.0 11 lulie 2025
Eroare tipografica corectata

o
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Zamyslané pouzitie

Thermo Scientific™ Oxoid™ ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) st impregnované ONPG (fosfatom pufrovany O-nitrofenyl-beta-D-
galaktopyranozid) a pouzivané v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc profesionalom v mikrobioldgii pri indikovani pritomnosti
beta-galaktozidazy pomocou zmeny farby na Zltd. Na pouzitie s Cistou kultirou pestovanou na agare, pomdcka poskytuje kvalitativny
vysledok.

Pomécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Princip testu

O-nitrofenyl-B-D-galaktopyranozidové (ONPG) disky sa pouzivaju na detekciu aktivity beta-galaktozidazy v konkrétnych organizmoch,
¢o umozriuje diferenciaciu medzi baktériami fermentujucimi a nefermentujucimi laktézu. Fermentacia laktézy si vyZzaduje pritomnost’
dvoch enzymov: permedazy, ktord umozriuje laktéze vstupit do bakteridinej bunkovej steny, a B-galaktozidazy a beta-galaktozidazy,
ktora umozriuje baktériam metabolizovat laktézu prostrednictvom hydrolyzacie molekuly v glukéze plus galaktéze. Skutoéné
nefermentory laktézy neobsahuju Ziadny z tychto enzymov. Neskor$ie organizmy fermentujuce laktézu neobsahuju permedzu, ale
obsahuju B-galaktozidazu. ONPG je umely substrat Struktirne podobny laktéze. Ak je B-galaktozidaza pritomna, ONPG, ktory je
normalne bezfarebny, je zacieleny enzymom a rozdeleny na galaktézu a O-nitrofenol, ZItu zlu¢eninu; tdto zmena farby indikuje pozitivny
test'.

Komponenty
ONPG Diagnostic Discs pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickou antimikrobialnou
koncentraciou. Disky sU na oboch stranach oznacené alfanumerickym kédom identifikujicim antimikrobialne €inidlo a koncentraciu.
ONPG Diagnostic Discs sa dodavaju v kazetach po 50 diskov. Kazety su jednotlivo balené vo féliou utesnenom blistrovom baleni s
vysusadiom.

Poskytnuté materialy

. 1 x kazeta s pruzinou, uzaverom a piestom

Vysusacia tableta x 1

Folia na individualne utesnenie kazdej kazety s jej vysuSadlom
Single Cartridge ONPG discs x 50

ONPG diagnostické disky obsahuju aktivnu zlozku (O-nitrofenyl-beta-D-galaktopyranozid, ktory je antimikrobialnym ¢inidlom, v suchej
forme typicky bielym az svetlo zitym.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie st sucast'ou balenia

Agarové dosticky s prisluSnym médiom a testovacim organizmom, 0,85 % chlorid sodny (fyziologicky roztok), suspenzné médium
inokula, pipety, sterilné ocka a tampodny, sterilné klieSte, McFarlandova zakalové Standardy, inkubator, prostredia s modifikovanou
atmosférou; kmene na kontrolu kvality (QC) a interpretacné kritéria pre miestne Standardné metody.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
. Nezamyslané na testovanie citlivosti.

. Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouZzitie in vitro.

. Nasledujte pokyny na pouZitie.

. Pocas vsetkych postupov dodrzZiavajte aseptické techniky a zavedené opatrenia proti vSetkym mikrobiologickym rizikam.

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

. Informacie o bezpeénej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpeénostnych udajov (SDS) (www.thermofisher.com).

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu. Vyrobok nepouzivaijte, 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 o€akavanu reakciu s odporu¢anymi kontrolnymi organizmami, skontrolujte cely postup.

. V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.

. Pomécka neobsahuje Ziadne karcinogénne, mutagénne alebo toxické latky pre reprodukciu, endokrinné disruptory ani materialy,

ktoré by pri beznom pouzivani mohli spdsobit precitlivelost alebo alergicku reakciu.

Uskladnenie a manipulacia

Neotvorené kazety musia byt skladované az do pouzitia pri teplote 2 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 davkovali (predava sa samostatne) v dodanej nadobe (s nenasytenym
(oranzovym) vysusadlom) alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysiSadlom na ochranu diskov pred svetlom a
vlhkostou.

Metéda
1. Umiestnite jeden disk do sterilnej skimavky.

2. Pridajte 0,1 ml sterilného 0,85 % chloridu sodného (fyziologicky roztok).
3. Vyberte testovanu koldniu steriinym o¢kom a emulgujte ju v skimavke obsahujucej disk a fyziologicky roztok.
4. Inkubujte pri 35 °C.
5. Skumaijte v hodinovych intervaloch az do 6 hodin na detegovanie aktivnych fermentorov laktézy.
6. Organizmy, ktoré su po 6 hodinach negativne, by sa mali inkubovat' az do 24 hodin na detekciu neskorych fermentorov lakt6zy.
Interpretacia
Bezfarebné ONPG negativne
Zlté ONPG pozitivne

Rychlost reakcie zavisi od velkosti inokula.

Pouzivatel'ské postupy kontroly kvality
Je odpora¢ané pouzitie organizmov na pozitivnu kontrolu, ako je Escherichia coli ATCC® 25922™ a Citrobacter freundii ATCC® 8090 ™.

Ako organizmus na negativnu kontrolu méze byt pouZity Shigella flexneri ATCC® 12022™ a Salmonella enteritidis ATCC® 13076™.
Testovanie kontrolnych organizmov by sa malo vykonavat v sulade so zavedenymi laboratérnymi postupmi kontroly kvality. Ak su
zaznamenané odchylené vysledky kontroly kvality, nemali by byt uvadzané pacientove vysledky.

Obmedzenia
Len na profesionalne pouzitie.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0703 Page 65 of 68


http://www.thermofisher.com/

Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro. Odportca sa, aby sa testy vykonavali na koléniach z Cistej kultary.
Nedodrzanie navodu na pouzitie méze viest k chybnym vysledkom.

Analytické vykonnostné charakteristiky
ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) Vykon kontroly kvality bol 96,61 % od roku 2017 do roku 2022.

Spravnost merania pre ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) bola preukazana pouzitim historickych udajov o vykone rutinnej kontroly
kvality.

Presnost ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) bola preukazana historickym vykonom dosiahnutym prostrednictvom rutinného testovania
kontroly kvality posudeného vyrobcom. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Zaverom, predkladany dékaz analytického vykonu ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) posilfiuje dokaz, Ze pomdcky spliiaju poziadavky
vyzadované na poskytnutie bezpecénych a efektivnych pomocok zakaznikovi, ktoré maju byt pouzité v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri moznostiach liecby.

Klinické vykonnostné charakteristiky

ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) pomécka bola hodnotena pomocou vedeckej vzajomne hodnotenej (peer reviewed) literatiry a
publikovanej skusenosti ziskanej rutinnym diagnostickym testovanim, ktoré porovnavalo po¢et upozorneni kvality suvisiacich s vykonom
s celkovym predajom v ramci rovnakého ¢asového obdobia a preukazalo vykon pomécok v SirSom prostredi, vratane zakaznikov z
klinického prostredia.

Aj ked bol uskuto¢neny pokus o prehlad literatury, neboli identifikované Ziadne relevantné ¢lanky, ktoré by informovali o klinickom vykone
pomocky ONPG Diagnostic Discs (DD0013T). Ak su ako sucast PMS postupov identifikované akékolvek nové rizika alebo ak nastane
zmena v stave techniky tychto pomécok, potom bude toto zachytené pomocou buducich resersi literatury.

Publikovana skusenost ziskana rutinnym diagnostickym testovanim poskytuje dékaz o vykone pri pouziti a podporuje ONPG Diagnostic
Discs (DD0013T) ako vhodnu pomécku na detekciu aktivity beta-galaktozidazy zo $pecifickych klinickych vzoriek na diagnosticky ucel.
Pre ONPG Diagnostic Discs (DD0013T) neboli hlasené Ziadne staznosti na vykon (0 %) na predanu jednotku od roku 2018 do roku 2020.
To informuje o adekvatnom vykone produktu a demonstruje bezpecnost a vykon pomocky v klinickom prostredi.

Zavazné incidenty
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislu§nému regulaénému organu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odkazy
1. PHE. 2018. ,UK Standards for Microbiology Investigations ONPG (B-Galactosidase) Test ONPG (R-Galactosidase) Test-
Standards-for-Microbiology-Investigations-Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway
Number: 2018381 UK Standards for M.
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Slovnik symbolov

Symbol/Stitok Vyznam
M Vyrobca
Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in
vitro
Obmedzenie teploty (tepl.
uskladnenia)

LOT Kod sarze

Katalégové €islo

Nepouzivajte opakovane

7E Chrérite pred sineénym Ziarenim

Chréarite pred vihkostou

Obsahuje dostatoéné mnozstvo pre
<n> testov

r L
Pregitajte si navod na pouzitie alebo
Elektronicky navod na pouzitie

Datum exspiracie

USA: Upozornenie: Federalne zakony
&only obmedzuju predaj tejto pomdcky
lekarom alebo na jeho pokyn

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.
Pozrite si navod na pouzitie.

1

/,

N
~1

\

Chrarite pred slne¢nym svetlom

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/Europskej Unii

c € Eurdépske posudzovanie zhody

U K Posudzovanie zhody v Spojenom

C n krafovstve
U D I Jedine¢ny identifikator pomdcky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomécku do
lokality. Plati pre Eurépsku uniu

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0703 Page 67 of 68

Hampshire, RG24 8PW, UK



Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )’K
Derivative

Symbol ATCC Licensed Derivative®, slovna ochranna znamka ATCC Licensed Derivative® a katalégové oznac¢enia ATCC. Thermo
Fisher Scientific Inc. je opravneny pouzivat tieto ochranné znamky a predavat produkty odvodené z ATCC® kultar.

Vyrobené v Spojenom kralovstve

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.

ATCC® je ochranna znamka American Type Culture Collection.

Vsetky ostatné ochranné znamky st vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolognosti. Ugel tychto
informacii nespociva v podpore pouzivania tychto produktov spdsobom, ktory by mohol viest k poruSovaniu prav duSevného vlastnictva
inych stran. So v§etkymi otazkami prosim kontaktujte miestneho obchodného zastupcu.

Ak potrebujete technickli pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené upravy
3.0 11 Jul 2025
Opravena typograficka chyba
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