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Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs
(DD0003B*%, DD0003T%, DD0004B*, DD0004T*, DD0O005B* and
DDO0005T*)

Intended Use

The X and V Factor Diagnostic Discs are impregnated with X and/or V factor and are used in a diagnostic workflow to aid
microbiology professionals in identifying potential pathogenic bacteria suspected in patients having a Haemophilus spp. infection.
These discs enable the growth of Haemophilus spp. and provide a qualitative result.

The device is not automated, is for professional use only and is not a companion diagnostic.
Each disc is single use only. The pack contains sufficient test devices for multiple single-use tests.

Principle of the Test

X and V Factor Diagnostic Discs are used in the qualitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. A suitable
therapeutic agent for in vivo use can be determined using filter paper discs impregnated with specified concentrations of growth factor
agents placed on the surface of a suitable test medium. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test medium and the
Diagnostic Disc (DD) placed on the surface. The growth factors within the disc diffuses through the agar to form a gradient. After
incubation, the devices perform to the current performance criteria of the presence or absence of growth around the discs?.

Components

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

X and V Factor Diagnostic Discs Diagnostic Discs Diagnostic Discs are supplied in cartridges of 50 discs.

There is one cartridge per pack for DDO003T/DD0004T/DDO0O005T.

There are five cartridges per pack for DDO003B/DD0004B/DD0005B.

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

X Factor Diagnostic Discs

DD0003T

DD0003B

V Factor Diagnostic Discs

(3]0 0 0 PP WSO
DDO00AB. ... e N/ 250
X and V Factor Diagnostic Discs

(D] 000 PP WSO
DDO005B. ... ceeeieeee et WZSO

Materials Provided
DD0003T/0004T/0005T

1 x Spring cap and plunger

1 x Desiccant tablet per cartridge
50 x discs in each cartridge

1 x Cartridge per pack

Foil sealing each cartridge

DD0003B/0004B/0005B

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

5 x Cartridges per pack

Foil sealing each cartridge

X Factor Diagnostic Discs contain the active ingredient Haemin an iron-containing porphyrin, typically a dark brown powder when
in dry form
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V Factor Diagnostic Discs contain the active ingredient Nicotinamide-adenine dinucleotide (NAD) a naturally occurring pyridine
nucleotide, typically a white powder when in dry form.
X and V Factor Diagnostic Discs contain the active ingredient Haemin and NAD, typically a white powder when in dry form.

Materials Provided

X and V Factor Diagnostic Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent.

The discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. X and V Factor Diagnostic Discs are supplied in cartridges of
50 discs. There is one cartridge per pack for DDO003T/DD0004T/DDO005T.

There are five cartridges per pack for DDO003B/DD0004B/DD0005B Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack
with a desiccant.

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

Table 1. Materials Provided with DD0O003B/T, DD0004B/T,

DDO0005B/T

Component Description
Cartridge with spring, cap,

Material Description
Assembly components

Table 2. Description of X and V Factor Diagnostic

Disc Reagents

and plunger and plastic cartridge Reagent Description of Function
(x1) containing 50x Diagnostic Nicotinamide- | Nicotinamide-adenine dinucleotide
DD0003T/DD0004T/DD0O005T discs. adenine (NAD) is a naturally occurring pyridine
(x5) dinucleotide | nucleotide found in living cells. NAD
DD0003B/DD0004B/DD0005B. (Supplier: acts as coenzymes and substrates
Desiccant tablet Light beige to brown, Ubigﬁemj involved in multiple cellular metabolic
(x1) small lozenge shaped processes, including energy
DDO0003T/DD0004T/DDO005T | tablets. production. NAD has shown clinical
(x5) 1 supplied with each importance as drug targets,
DD0003B/DD0004B/DD0005B. | cartridge. supplementations and in the

Foil individually sealing development of antibiotics.
Foil eac_h cartridge with its Haemin Haemin, is also known as

desiccant. (Supplier: protoporphyrin IX, is an iron-containing

Absorbent paper Mergl‘z Lifé porphyrin that contains chlorine and is

DDO0003T/DD0004T/DDO005T.
Diagnositc Discs (x50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Diagnostic Discs (x250)

individual discs. 6mm. 50
in each cartridge.

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

Sciences Ltd)

naturally made by red blood cells.
Haemin is often administered as an
injection in acute porphyria treatment.

5 cartridges per pack.

The concentration of the active ingredient on the Diagnostic disc is analysed for every batch and is controlled using internal
specifications. The actual concentration is detailed on the Certificate of Analysis.

X and V Factor Diagnostic Discs can be dispensed using an Oxoid Disc Dispenser, which is not included with the device.

Materials Required but Not Supplied

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

e Antibiotic disc dispensers.

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

Warnings and Precautions
e Not intended for susceptibility testing.

e  This product is for in vitro diagnostic use only.

e  Follow directions for use.

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

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

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

e 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.

e Inthe event of malfunction do not use the device.

e  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.

Shelf-life and Storage Conditions

Unopened cartridges of X Factor (DD0003B, DDO0O003T) Diagnostic discs have a shelf-life of 12 months if stored under the
recommended conditions. Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.

Unopened cartridges of V Factor (DD0004B, DD0004T) Diagnostic discs have a shelf-life of 12 months if stored under the
recommended conditions. Unopened cartridges must be stored at -20°C to -10°C until required.
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Unopened cartridges of X and V Factor (DD0005B, DD0005T) Diagnostic discs have a shelf-life of 12 months if stored under the
recommended conditions. Unopened cartridges must be stored at -20°C to -10°C until required.

Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored as described in this
IFU.

Method

1. Specimens should be collected and handled following recommended guidelines.

2. Prepare Blood Agar Base plates (CM0055) as directed.

3. Dip a sterile cotton wool swab into the suspension, rotate the swab several times, and press firmly on the inside wall of the tube
to remove excess fluid. Spread the organisms evenly over the entire surface of the plate three times, in three directions by
rotating the plate approximately 60° at a time. As a final step swab the rim of the agar.

4. Ensure there is no visible moisture on the surface of the plates before applying the discs. Discs should be applied to the surface
of the agar within 15 minutes of inoculation.

5. Using sterile forceps, remove the disc from the cartridge and apply to the surface of the agar plate in the following positions
around the periphery of the plate (approximately 1 or 2 cm in from the edge of the medium). X Factor disc at 12 o’clock, V Factor
discs at 4 o'clock, and X + V Factor discs at 8 o’clock ensuring they are evenly spaced.

Lightly touch the disc with the sterile forceps to ensure complete contact between the disc and agar surface.
V factor diffuses more readily than X factor, do not place discs too close together as the V factor may diffuse towards the X
factor discs, leading to growth due to the X factor rather than V factor.
. Invert and incubate plates at 35-37°C for 18-24 hours.
9. After incubation inspect for the presence or absence of growth around the discs.

Summary:

Haemophilus influenzae requires both the X and the V factor to grow
Haemophilus parainfluenzae only requires the V factor to grow
Haemophilus haemoglobinophilus only requires the X factor to grow
Identification is presumptive and should be confirmed.
Interpretation

See Table 3. below for an Interpretation of the results.

Table 3. Interpretation of results

Organism
Product ATCC® number™/NCTC Expected Result
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™ No growth
X Eactor Discs Haemophilus haemoglobinophilus Growth
NCTC 8540
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ No growth
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ No growth
Haemophilus influenzae
ATCC® 10418™ No growth
. Haemophilus haemoglobinophilus
V Factor Discs No growth
NCTC 8540
DD0004B Haemophilus influenzae
DDO0004T ATCC® 49247 ™ No growth
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Growth
Haemophilus influenzae Growth
ATCC® 19418™
X and V Factors Haemophilus haemoglobinophilus Growth
NCTC 8540
DD000SB Haemophilus influenzae
DDO0005T ATCC® 49247 ™ Growth
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Growth

User Quality Control Procedures
See the strains as listed in Table 4.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.

Analytical Performance Characteristics
Repeatability and reproducibility were measured internally by testing the organisms in Table 4. Refer to Table 5 for the number of
batches tested for each device and respective pass rates.
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Table 4. QC Testing Panel

Product Code Organism ATCC® number™ /NCTC
DDO003E Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Table 5. Repeatability and Reproducibility of Tested Batches

Product Code Batches Tested Time Period Pass Rate
176 2001 — 2021 99.43%
DD0003B 7 17/MAR/2023- 22/APR/2024* 100%
148 1998 — 2021 95.27%
DD0003T 3 24/AUG/2023- 16/APR/2024* 100%
163 2001 — 2021 95.09%
DD0004B 7 21/JUL/2023 — 16/APR/2024* 100%
DDO0004T 118 1998 — 2021 98.31%
2 21/JUL/2023 — 20/0OCT/2023* 100%
DD0005B 113 2001 — 2021 95.58%
5 29/JUN/2023 — 02/0CT/2023* 100%
DDO0005T 142 1998 — 2021 97.06%
3 13/JUN/2023 — 16/MAY/2024* 100%

*Quality Control test organisms were updated to include Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 and remove Haemophilus
influenzae ATCC® 19418™

Clinical Performance Characteristics

A study by Su et al? in 2020 used the Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs to explore the epidemiology of
over 1,400 H. influenzae strains in Taiwan. Their results found antimicrobial resistant H. influenzae at a rate that remained constant
over the years. The isolates were frequently resistant to the common drug of choice, ampicillin. This signifies the need for correct
identification of the isolates for effective treatment.

Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs were used by Unger et al® in 2015 to determine the impact of IPTp with
SPAZ on the nasopharyngeal carriage of H. influenzae among pregnant women in Papua New Guinea. IPTp with SPAZ was
compared with the control of IPTp with SPCQ and the Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs successfully
identified the incidence of H. influenzae. Their results demonstrated that IPTp with SPAZ significantly reduced the nasopharyngeal
carriage of H. influenzae compared with IPTp with SPCQ (Unger et al. 2015).

In 2005, Poyrazoglu et al* collected oropharyngeal samples from over 800 young children in Turkey and the Thermo Scientific™
Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs were used to accurately identify H. influenzae. These isolates were subsequently confirmed
as H. influenzae type B and carriage rate was highest in the older children with antimicrobial resistance emerging (Poyrazoglu et al.
2005).

Serious Incidents

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

Symbol/Label Meaning
u Manufacturer
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
/ﬂ/ Temperature limitation (storage temp.)
LOT Lot / Batch Number
REF Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

Period-after-opening — the number of days
the product can be used after opening

N4 E @

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

o
=
<

Do not use if package is damaged

9,

Authorized representative in the European

E Community/

European Union

Unique device identifier

European Conformity Mark

Importer - To indicate the entity importing
the medical device into the
locale. Applicable to the European Union

(D]
ce
EE UK Conformity Mark

Made in the
United Kingdom Made in the United Kingdom
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Revision Information

Version

Date of issue

3.0

2024-08-15.

Updated Principle of test

Method and QC procedures to align with
current methodology.

Updated Clinical Performance Characteristics
to align with IVDR file
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OuckoBe 3a anarHocTtuka ¢ Pakrtop X u V Oxoid™ Ha Thermo
Scientific™

(DD0003B*%, DD0003T4, DD0004B *, DD0004T*, DD0O005B* n
DDO0005T*)

MpepHa3HavyeHue

HunckoseTe 3a gnarHoctuka ¢ Pakrop X n V ca umnperdmnpanu ¢ dakrop X n/unu cpaktop V 1 ce nanonseat B AvarHoctukaTa B
MomoLL, Ha cneumanucTuTe No MUKPOBUONOTMS NPU MAEHTUULMPAHETO Ha NOTEeHUManHW naToreHHn 6akrepuu, 3a KomMTo ce
noJo3mpa, Ye ca Hanuue npu naumeHTn ¢ nHdpekums ot Haemophilus spp. Tesn gruckose no3sonasat pactexa Ha Haemophilus
Spp. 1 OCUrypsiBaT Ka4yecTBEH pe3ynTar.

M3penuneTo He e aBTOMaTU3MpaHoO, NpegHa3HadyeHo e camo 3a npodecnoHanHa yn0Tpe6a N He npeactaBndaBa CbMbTCTBaAWA
AnarHocTuka.

Bceku guck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbAbpXa AOCTATbYHO TECTOBY U3LENUS 3a HSKOJIKO TecTa 3a
e[HokpaTHa ynotpeba.

MpuHUMN Ha TecTa

OuckoBeTe 3a anarHocTuka ¢ dakrtop X u V ce nsnonsear 3a UHBUMPO KONMYECTBEHO TECTBAHE HA YyBCTBMTEMNHOCTTA Ype3 MeToaa
3a Andpysus Ha arap. [oaxoasLo TepaneBTUYHO CPEACTBO 3a UHBUSO yrnoTpeba Moxe Aa ce onpeaeny ¢ noMoLuTa Ha AUCKoBe OT
GUNTbpHa XapTus, UMNPErHupaHu C OnpederneHn KOHLEHTpauuM areHTW, CbAbpXallyM pacTexeH ¢akTop, NMOCTaBeHW BbPXY
NOBBPXHOCTTA Ha MOAXOASALLA TecToBa cpeda. YMcTn KynTypu OT KIMHWYHM M30NaTu Ce MHOKynupaT BbpXy TecToBaTa cpeda u
OnckbT 3a gnarHoctuka (O) ce nocTaBs BbpXy NOBBbPXHOCTTA. PacTexxHUST hakTop B AMcCka ce pas3npbCcBa B arapa, 3a Aa obpasyBa
rpagueHT. Cnep vHkybauusi nsgenusita paboTAT B CbOTBETCTBME C akTyallHUTE KpUTepuu 3a eeKTUBHOCT 3a HanuyveTo unm
OTCBHCTBMETO HA pacTeX OKOMo AnckoBeTe'.

KomnoHeHTH

[nckoBeTe 3a anarHocTuka ¢ Paktop X 1 V ce CbCTOAT OT XapTUeHU ANCKOBE C AnamMeTbp 6 mm, UMNPErHMpaHn C KOHLEHTpauus
Ha XeMWH W/UnNu HUKOTMHamua ageHuH avHykneoTtua (HAL). JuckoBeTe ca MapkupaHu OT ABETe CTPaHu CbC CbOTBETHWS KOA Ha
aHTUMKKpobHUs areHT (X DD, V DD nnu XV DD).

OuckoBeTe 3a anarHoctuka ¢ ®akrop X 'V ce goctaeaT B kaceTu ¢ no 50 gucka.

B DD0003T/DD0004T/DD000ST nma no efHa KaceTa B OnakoBka.

B DD0003B/DD0004B/DD0005B nma no neT kaceTu B OMakoBKa.

KaceTtute ca nHanBmMayanHo onakoBaHW B 3ane4yaTtaHa C d)OJ'IVIO 6J'IVICTepHa OnakoBKa C AeCUKaHT.

OunckoBe 3a gnarHocTuka ¢ Pakrop X

(100001 3 IO W 50
DDO003BB.......ciiei e WZSO
OuckoBe 3a gnarHocTtuka ¢ Pakrop V

DDO00AT ...t W 50
DDO004B. ...t WZSO
MuckoBe 3a anarHoctuka ¢ dakrop X u vV

DDO000ST ... et W 50
DDO005SB....... . WZSO

MpepocTaBeHn maTepuanu
DDO0003T/0004T/0005T

1 X Npy>Xu1HHa kanayka u 6ytano

1 x TabneTka AecuKaHT Ha kaceTa

50 x gucka BbB BCSIKa kaceTa

1 X KaceTa B onakoBka

Bcsika kaceTa e 3anevaTtaHa ¢ onvo

DD0003B/0004B/0005B

1 X Npy>kUHHa Kanadka u GyTano Ha kaceta
1 x TabneTka fecvkaHT BbB BCsika Kaceta
50 x Ancka BbB BCsika kaceTa
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5 X kaceTu B onakoBka

Bcsika kaceTa e 3anevartaHa ¢ ponvo

[uckoBeTe 3a anarHocTuka ¢ ®akTop X CbAbpXKaT akTMBHATa CbCTaBKa XEMUH — Xens3ocbAbpiKall, nopduprH, OBUKHOBEHO
TbMHOKadsB Npax B cyxa gopma

[unckoBeTe 3a gnarHoctuka ¢ Pakrtop V cbabpkaT akTMBHaTa CbCTaBka HAKOTUHaMMA ageHuH anHykneotua (HAL) — ectectBeHo
Bb3HUKBALL, MMPUOVHOB HyKneoTua, obMKHOBEHO 6sin npax B cyxa dopma.

[unckoBeTe 3a gnarHoctuka ¢ Pakrtop X 1 V cbabpxaT akTuBHaTa cbCcTaBka XeMuH u HALl (HMKoTMHaMnA ageHuH OUHYKNeoTua),
0o6ukHoBeHO 6an npax B cyxa dopma.

MpenoctaBeHn matepnanu

[unckoBeTe 3a amarHocTuka ¢ Paktop X 1 V ce CbCTOSAT OT XapTUeHU AMCKOBEe C AnameTbp 6 mm, uMnperHupaHun ¢ onpegeneHo
KONMUYECTBO aHTUMMKpPOGEH areHT. [luckoBeTe ca MapKupaHu OT [OBETe CTpaHu, 3a Aa Ce MOCOYM areHTbT U KONUYECTBOTO.
OuckoBeTe 3a guarHoctuka ¢ ®akrtop X n V ce pgoctasaTt B kacetu ¢ no 50 gucka. B DDO003T/DD0O004T/DDO005T uma no egHa
KaceTa B OnakoBKa.

B DD0003B/DD0004B/DD0005B uma neTt kaceTn B onakoBka. KaceTuTe ca mHAuBMAyanHO OMakoBaHW B 3anevaTtaHa ¢ ¢onmo
GnncTepHa onakoBka C AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvcaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHW C U3AEenneTo. 3a onncaHve Ha akTUBHWUTE peakTVBW, KOUTO
BMUASIT BbPXY pesynTaTta Ha u3fenverto, BuxTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTtepmanu, npegoctaBeHu ¢ DD0003B/T,

DD0004B/T, DD0005B/T

OnucaHue Ha KOMNOHEHTUTe

KaceTa c npyxuHa, kanauka u
oyTano

(x1)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)
DD0003B/DD0004B/DD0005B.
TabneTka AecCUKaHT

(x1)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)
DD0003B/DD0004B/DD0005B.

donuo

DDO0003T/DD0004T/DD0O005T.
OuckoBe 3a AMarHocTUKa
(x50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
OuckoBe 3a AuarHocTuka
(x250)

OnucaHue Ha
maTepuana

MOHTa)HWN KOMMOHEHTH U
nrnacTmacoBa kaceTa,
cbabpxawa 50 6pos
OVCKoBe 3a

AVarHocTuka.

CseTnobexosu 10
kadpssu, Manku TabneTtkm
¢ cbopma Ha gpaxeTa 3a
CMyYeHe.

C Bcska kaceTa ce
pocrtaesi no 1.

donwuo, KoeTo 3anevaTsa
VMHAVBUAYAaIHO BCsika
KaceTa C HelHus
OECUKaHT.
MHaveuayanHu guckose
oT abcopbupalua xapTus.
6 mm. Mo 50 BbB BCsAKa
KaceTa.

o 1 kaceTa B onakoBKa.
MnavevayanHu guckose
oT abcopbupalla xapTusi.
6 mm. Mo 50 BbB BCsAKa
KaceTa.

Mo 5 kaceTn B onakoBka.

Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peakTUBY 3a AUCKOBe 3a
awnarHocTuka ¢ Paktop X n 'V

PeakTus OnucaHue Ha pyHKUMATA
HukotuHammg | HVKOTMHaMua ageHvH AuHykneotua
afeHuH (HAL) e ecTecTBeHO Bb3HMKBALL,
AVHYKneoTua NUPUANHOB HYKNEOTWA, KOWUTO ce
(DocTaBumk: cpewia B xusuTe knetkn. HAQL
Ubichem) (HVIUKOTVIHaMVI,EI, afEeHVH OVHYKNeoTna)
OencTBa KaTo KoeH3nMm 1 cybetpaTu,
y4acTBaLLM B MHOXECTBO KIEeTbYHU
MeTabonuTHW NpoLecH, BKMKUYUTENHO
npoun3BoACTBO Ha eHeprus. HAL
(HMKOTUHaMUA afeHVH OUHYKNeoTua)
MMa KIMUHUYHO 3HaYeHue KaTo
nekapcTBeHu uenu, gobasku 1 npu
pa3paboTBaHETO Ha aHTMBMOTULIN.
XeMuH XeMVH, N3BECTEH CbLLO KaTo
(DocTaBunk: npotonopdupuH IX, e §
Merck Life XenasocbabpKaly, MOpUPUH, KOUTO

CbAbpiKa XNop u ce npounseexaa
€CTeCTBEeHO OT YepBEeHUTE KPbBHU
KNeTKn. XeMunH 4ecTo ce npunara KkaTto
NHXEeKUUA npu neyvyeHne Ha ocTpa

nopgupus.

Sciences Ltd)

KOHLl,eHTpaLI,I/IFITa Ha aKTMBHaTa CbCTaBKa BbpXy AUCKaA 3a AMArHOCTUKa Cce aHanusupa 3a BCdAKa naptmaa U ce KOHTponupa 4pes
BbTpeLlHU CI'IeLlVICbVIKaLI,VIVI. HencteutenHaTa KOHLEHTpauna e onnucaHa I'IOLI,pOﬁHO B CepTVI(bVIKaTa 3a aHanus.

[uckoBeTe 3a anarHocTuka ¢ Pakrtop X n V moraT ga ce go3upaT ¢ nomoLyTa Ha gosartop 3a guckoBe Oxoid, KOMTO He € BKIYeH
KbM U3aenueTo.

Heobxoaumun, Ho HenNpepocTaBeHU MaTepuanu
ArapoBu netpuTa C NoAXoAslla cpena, CyCneH3MOoHHa cpeda 3a WHOKynauusi, CTEpUnHWU OpUMKU M TaMMnoHW, CTEPUITHU
dopuencu, ctaHgapTh 3a MbTHocT no McFarland, uHkybatop, cpeau ¢ moamduumpaHa atmocdepa.

[osaTopu 3a aHTUBUOTUYHM AMCKoBe.
LLlamoBe 3a koHTpon Ha kayecTBoTO (KK), anapat 3a namepBaHe Ha pasmepuTe Ha 30HWUTE U KpUTEpUM 3a MHTepnpeTupaHe Ha
pe3ynTtaTuTe 3a MECTHUTE CTaHAAPTHU MeToaW.

MpeaynpexaeHus v npeanasHn MepKu
He e npegHasHayeHo 3a TecToBe 3a YyBCTBUTENHOCT.
To3n NPOAYKT € caMo 3a UHEUMPO ANArHOCTUKA.

Cna3sBaiTe MHCTpyKuMnTe 3a ynoTpeba.

CnasBaliTe acenTM4HUTE METOAMN U YCTAaHOBEHUTE MPeAna3Hn MEPKU CpeLly BCUYKM MUKPOBMONOrMYHM ONacHoCTU Mo Bpeme
Ha BCUYKW npoLieaypu.

MoceBkuTe, KOHTENHEPUTE 1 APYIUTE 3aMbPCEHV MaTepuanu TpsibBa Aa ce cTepunuanpar crnep ynotpeba B CbOTBETCTBUE C
yka3aHusiTa 3a paboTa 1 usxsbprsiHe Ha 61MONOrMYHO ONacHW oTnagbLU.

BwxTe nHdopmauuoHHus nucT 3a 6esonacHocT Ha matepuanute (U1BM) 3a nHdopmaumsa oTHocHo 6esonacHaTa pabota ¢
npoAyKkTa U HEroBOTO M3XBBPIIsIHE (MOXETe Aa ro HamepuTte Ha www.thermofisher.com).
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e [lpoBepeTe onakoBkaTa Ha MpoAykTa npeau nbpearta ynotpeba. He nanonasante npoaykra, ako uMma BuavMma nospena Ha
donunoTo.

e  He nsnonssavite npoaykTa cref nocoYeHNs CPoK Ha roAHOCT.

e Cnep kaTo kaceTaTa 6bae OTBOpeHa, Ce yBepeTe, Ye Cce CbXpaHsiBa B TbMHa Cyxa cpeAa, 3a Aa ce NpefoTBpaTH BrioliaBaHe
Ha paboTHWUTE XapaKTepUCTUKN.

e  AKo AMCKOBETE He Npou3BedaT o4aksaHaTa peakums ¢ NpenopbyYaHNTE KOHTPOITHUM MUKPOOPraHU3Mu, NpepasrnejanTe usanara
npoueaypa.

. B cnyyan Ha Henm3npaBHOCT He U3Mon3BanTe U3genuneTo.

e l3genMeto He CbAbpXa KaHLEPOreHHW, MyTareHHW, TOKCUYHM 3a penpoaykuusitTa Wnu Hapywasawy dyHKunatTa Ha
©HOOKPUHHUTE XIe3n BELLLeCTBa UNW MaTepmani, Kouto 6uxa Mornv Aa NpUYUHAT CeHCMBUnu3aums unu anepruyHa peakums
npu HopmanHa ynoTtpeba.

CpoOK Ha rogHOCT M YCINOBUS 3a CbXpaHeHue

HeoTBopeHuWTe kaceTu ¢ amckoBe 3a avarHoctuka ¢ ®akrop X (DD0003B, DDO003T) umar cpok Ha rogHocT oT 12 meceua, ako ce
CbXpaHsiBaT Npu npenopbyuTenHuTe ycrnosusi. HeotBopeHuTe kacet TpsibBa fga ce cbxpaHsiBaT npu Temnepartypa ot -20 °C go
8 °C po Bb3HUKBaHE Ha He0bXoAMMOCT OT TsxHaTa ynoTpeba.

HeoTBopeHuWTe kaceTu ¢ amckoBe 3a avarHoctuka ¢ ®akrop V (DD0004B, DDO004T) umar cpok Ha rogHocT oT 12 meceua, ako ce
CbXpaHsiBaT Mpv NpenopbYnTENHUTE yCcnoBus. HeoTBopeHUTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBaTt npu Temnepatypa ot -20 °C go -
10 °C po Bb3HWUKBaHE HA HEOBXOAMMOCT OT TsiXHaTa ynoTtpeba.

HeoTBopeHuWTe KaceTu ¢ anckose 3a gnarHoctuka ¢ ®akrop X n V (DD0O005B, DDO005T) nmat cpok Ha rogHocT oT 12 meceua, ako
Ce CbxpaHsBaT Npu nNpenopbyMTenHUTE ycrosus. HeoTBopeHnuTte kaceTu Tpsibea Aa ce cbxpaHasat npu Temneparypa ot -20 °C go
-10 °C #o Bb3HUKBaHE Ha HEOBXOAMMOCT OT TsXHaTa ynotpeba.

BegHbX OTBOPEHM OT TEXHWUTE OMAKOBKU, ChabprKally AECUKaHT, AMCKOBeTe TpsibBa Aa ce M3nornsBaT B CPOK 40 7 AHW U TO camo
aKo ca CbXxpaHsiBaHM Mo Ha4YMHa, OrnMcaH B Te3W MHCTPYKLMKM 3a yrnoTpeba.

MeTtop

1. [pobuTe TpsbBa ga ce cbbupat 1 0bpaboTBaT CbrMACHO NPenopbYaHUTE yKasaHUs.

2. MopgroteeTe 6a3oBu neTputa c kpbBeH arap (CM0055) cnopep ykasaHusTa.

3. [otonete cTepwneH nNaMmy4eH TamnoH B CYCMEH3WsTa, 3aBbpPTETE TaMMoHa HSKOMKO MbTM U MPUTUCHETE 34paBO KbM
BbTpellHaTa CTeHa Ha enpyBeTkaTa, 3a [a OTCTpaHuUTe M3nuwHaTta Te4yHocT. Pasnpenenete opraHu3MuMTe paBHOMEPHO Mo
usanara NoBbPXHOCT Ha NETPUTO TPW MbTU, B TPU MOCOKM, KaTO BCEKN MbT 3aBbpTaTe NeTputo Ha npubnusutenHo 60°. Kato
nocregHa cTblka noyucTeTe ¢ TamnoH pvba Ha arapa.

4. YBepeTe ce, Ye M0 MOBBbPXHOCTTA Ha NeTpuTaTta HAMa BuavMma Bnara, npeauv ga noctasute auckoeete. [luckoBeTe Tpsbea Aa
Ce NoCTaBAT BbpXY NMOBBbPXHOCTTA Ha arapa B paMKkuTe Ha 15 MUHYTU cnep nHokynauusTta.

5. C nomouita Ha cTepuneH dopuenc n3BageTe gucka oT KacetaTa M NnocTaBeTe BbpXy NMOBbPXHOCTTA Ha MeTpUTO C arap Ha
cnegHUTE MecTa no nepudepusTa Ha NneTpuTo (Ha okono 1 nnm 2 cm ot pvba Ha cpenara). fuck ¢ ®akrop X Ha 12 yaca, guck
¢ ®akTop V Ha 4 yaca n guckose ¢ PakTop X + V Ha 8 yaca, kaTo ce yBepuTte, 4e ca pa3nofioKeHN Ha PaBHOMEPHO Pa3CTOAHME.
[lokocHeTe neko Aucka CbC CTepUnHUst opLenc, 3a fa OCUrypuTe MbIieH KOHTAKT MEXAY AMCKa U NOBbPXHOCTTA Ha arapa.

dakTop V ce pa3npbcBa no-necHo ot caktop X, He NocTaBsalTe AMckoBeTe TBbpAe 6nn3o eauH 4o Apyr, Tbi kKaTo daktop V
MOXe [a ce pasnpbCHe KbM AnUcKoBeTe € hakTop X, KOeTO Lie AoBeAe A0 pacTex, AbMkall ce Ha dakTop X, a He Ha dakTop V.

O6bpHeTe 1 uHKybuparite netputaTta npu 35 — 37 °C 3a 18 — 24 vaca.
Cnep vHkybaumsiTa npoBepeTe 3a HanuyMe Unu nunca Ha pacTex OKono AUCKOBETE.

Obob6LeHue:

Haemophilus influenzae nancksa kakto caktop X, Taka u cdaktop V, 3a fa pacte
Haemophilus parainfluenzae nancksa camo daktop V, 3a ga pacte
Haemophilus haemoglobinophilus nsuckea camo gaktop X, 3a ga pacte
NpoeHTudmrkauuaTa e npegnonaraema v TpsioBa Aa 6bae noTebpAeHa.
UHTepnpetaumsa

BwxTe Tabnuua 3. no-gony 3a UHTepnpeTauus Ha pesynTatuTe.

Tabnuua 3. ViHTepnpeTaums Ha pedynratute

n OpraHusbm
poaykT ATCC® Homep™/NCTC OvakBaHu pe3yntaTu
Haemophilus influenzae E
ATCC® 19418™ 3 pacTex
Haemophilus haemoglobinophilus
Ouckose ¢ ®akTop X NCTC 8540 Pacrex
DD0003B Haemophilus influenzae
DD0003T ATC‘3C® a9247 ™ Bes pacTex
Haemophilus parainfluenzae 5
ATCC® 33392™ 3 pacTex
Aunckose ¢ dakTop V Haegrcé)ggjiézfllguzae Bes pactex
DD0004B - - -
Haemophilus haemoglobinophilus
DD0004T NCTC 8540 Be3s pactex
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0640 Page 9 of 109
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Haemophilus influenzae Bes pactex
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae PacTex
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae Pacrex
ATCC® 19418™
®akTopn X u V HaemophiItlilscr_}_ac(:ergsog(ljobinophilus PacTex
DDO00SB Haemophilus influenzae
DDO00ST ATCC® 49247™ Pactex
Haemophilus parainfluenzae PacTex
ATCC® 33392™

MoTpebuTencku npoueaypu 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO

BwxTe wamoseTte, usbpoeHn B Tabnuua 4. TeCTBaHETO Ha KOHTPOMHWTE OpraHn3mu TpsibBa Aa ce M3BbLPLUM B CLOTBETCTBUE
C yCTaHOBeHWTe nabopaTopHu NpoLeaypy 3a KOHTPOI Ha kKa4ecTBOTO. AKo 6bAaT ycTaHOBEHU aBHOPMHU pe3ynTaT OT BbTPELLHUS
KayecTBEH KOHTpOI, pesynTaTuTte 3a nauueHTa He TpsibBa fa ce cbobLuasar.

AHanUTU4YHN paboTHU XapaKTepPUCTUKU
MoBTOpsSieMOCTTa ¥ Bb3NPOM3BOAMMOCTTA Ca M3MEPEHN BbTPELLHO Ypes3 TeCTBaHE Ha opraHusmuTe B Tabnuua 4. Buxre Tabnuua 5
3a 6posi Ha NapTUANTe, TECTBAHM 3a BCSIKO U3AENUE, U CbOTBETHWUTE MPOLIEHTU Ha yCneBaemocT.

Tabnuua 4. TectoB naHen 3a KK (koHTpon Ha kayecTBOTO)

Kon Ha npopgykTa OpraHusbm ATCC® Homep™ /NCTC
DDO003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemoph!lus haemogloblnophllus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Ta6bnuua 5. MoBTOPSIEMOCT U BBH3NPOU3BOAUMOCT Ha TeCTBaHUTE NapTMamn

Koa ha npoaykta TecTBaHW napTUam MNepuop ot Bpeme MpouenT Ha
ycneBaemocT
176 2001 r.—2021r. 99,43%
DD0003B 17 mapt 2023 r. — 22 anpun
7 PT e ooa o P 100%
148 1998 . — 2021 r. 95,27%
DDO0003T 3 24 aBrycT 2023 r. — 16 anpun 100%
2024 r.*
163 2001 r.—2021r. 95,09%
DD0004B 7 21 onn 2023 r. — 16 anpun 2024 r.* 100%
DDO0004T 118 1998 r.—2021r. 98,31%
2 21 tonn 2023 r. — 20 oKTOMBpPU 100%
2023 r.*
DDO0005B 113 2001 r.—2021r. 95,58%
5 29 toHn 2023 1. — 02 okTOMBpPYU 100%
2023 r.**
DD0005T 142 1998 r. — 2021 r. 97,06%
3 13 toHn 2023 r. — 16 mani 2024 r.* 100%

*TecToBMTE OpraHM3MM 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO Ca aKkTyanmsmpany, 3a ga skaousat Haemophilus haemoglobinophilus NCTC
8540 n ga uskntousat Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

KnuHu4HM paboTHM XapaKTepUCTUKU

MpoyuBaHe Ha Su et al2 npe3 2020 r. n3nonsea AMCKoBeTE 3a AnarHoctuka ¢ Pakrtop X n V Oxoid™ Ha Thermo Scientific™, 3a ga
npoyun envgemwuonornata Ha Hag 1400 wama H. influenzae B TawBaH. TexHuTe pesyntaTM nokassaT, 4e 4ecToTata Ha
pPe3nCTEHTHUTE KbM aHTUMMKPOOHM cpefcTBa H. influenzae octaBa noctosiHHa npe3 roguHuTe. M3onaTtuTe YecTo ca pPe3nCTEHTHM
KbM OOMYaiHOTO MPEAMnoYMTaHO NekapcTBO — aMnuMuunuH. ToBa oO3HavaBa, Ye e Heobxoauma npasBunHa uaeHTudukaums Ha
nsonatute 3a eeKTMBHO NeyeHue.

OuckoBeTe 3a gmarHoctuka ¢ ®aktop X n V Oxoid™ Ha Thermo Scientific™ ca usnonssaxHn ot Unger et al® npe3 2015r. 3a
onpegensiHe Ha Bb3aencTBneTo Ha IPTp (MHTEPMUTEHTHO NPEeBaHTMBHO feYeHne Ha Manapus no Bpeme Ha 6pemeHHocT) cbec SPAZ
(cyndagokcuH NMMpUMETaMmMH NITHOC a3UTPOMULIMH) BbPXY HasodapuHreanHoTo HocutencTBo Ha H. influenzae cpen 6pemeHHM xeHu
B Manya Hoea IBuHes. IPTp (MHTEPMUTEHTHO NPEBaHTUBHO NleYeHVWEe Ha Manapusi No Bpeme Ha bGpemeHHocT) cbec SPAZ
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(cyndagokcuH NMpUMETaMUH MIIOC asUTPOMULIMH) € CpaBHEHO € KoHTponaTa Ha IPTp (MHTEPMUTEHTHO NPEBaHTMBHO NeYeHne Ha
Manapus no Bpeme Ha G6pemeHHocT) cbc SPCQ (cyndafokcH NUpMMETaMuH MG XMOPOXUH) U OWCKOBETE 3a AMarHocTuka C
dakTop X 1V Oxoid™ Ha Thermo Scientific™ ycnewHo nageHtTudmumpar yectorara Ha H. influenzae. TexHuTte pedynrati nokassar,
ye IPTp (MHTEPMUTEHTHO NPeBaHTUBHO NeYeHne Ha manapus no BpeMe Ha 6pemeHHocT) cbec SPAZ (cyndagokcMH nupumeTamMuH
NAC  asMTPOMULIMH) 3HAYUTENHO Hamansea HasodapuHreanHoto Hocutenctso Ha H. influenzae B cpasHenne c IPTp
(MHTEPMUTEHTHO NpPeBaHTUBHO NleyeHVe Ha mManapus no Bpeme Ha 6pemeHHocT) cbc SPCQ (cyndafoKCuH nMpMMeTaMuyH Mnoc
xnopoxuH) (Unger et al. 2015).

Mpe3 2005r Poyrazoglu et al* B3emat opodapuHreantn npobu ot Hag 800 manku geua B Typums n QUCKOBETE 3a AMarHocTuka ¢
daktop X 1 V Oxo0id™ Ha Thermo Scientific™ ca nanonssaHu 3a TOMHO uaeHTUdUUMpaHe Ha H. influenzae. Bnocneacteue tean
n3onaTu ca noTBbpAeHu kato H. influenzae Tun B, a yecToTaTta Ha HOCUTENCTBO € Hal-BMCOKa NpW NO-roniemMnTe Aela ¢ Bb3HUKBALLA
aHTMMKKpobHa pesucteHTHocT (Poyrazoglu et al. 2005).

Cepuro3HU UHLUMAOEHTH

Bceku cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3enueTo, TpsibBa ga 6bae cbobLUeH Ha Npon3BOAMTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH B fibpasaTa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeOUTENST M/Mnn nauneHTbT.
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Pe4yHUK Ha cumBonuTe

Cumson/etuker 3HaueHue
“ Mpounssoauten
MeanunHCcKo nsgenune 3a UHBUTPO
anL ! P
OMAarHocTuKa
OrpaHun4yeHue 3a TemnepaTtypaTa
(TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue)
LOT Homep Ha naptnga
REF KaTanoxeH Homep

[a He ce n3nonssa NOBTOPHO

MpoueTeTe MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba

\z/ CbAbpiKaHMETO e A0CTaTb4YHO 3a <N>TecTa

CpoK Ha rogHocT

Mepuog, cnen oTBapaHe — 6POAT AHU, B KOWUTO
NPOAYKTLT MOXKe Aa ce U3MN0A3Ba Cnes,
OTBapAHETO My

CALL: BHumaHwne: PenepanHnTe 3aKOHU
B(only orpaHuyaBat npoaaxbarta Ha ToBa U3genune
CaMo OT NIeKap WM NO NOPbYKA Ha NeKkap
[a He ce U3n0oN3Ba, aKO OMAKOBKaTa e
nospeaeHa

YnbaHOMOLEH NpeacTaBuTen B EBpOI'IeﬁCKaTa

obuwHoct/

EBponeiickms cbio3

UDI YHUKaneH I/I,CI,EHTMdJI/IKaTOp Ha nsgenneto

c E EBpOI‘Iel‘/‘ICKa MapKMUPOBKa 3a CbOTBETCTBME
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Mapkuposka 3a cboTeeTcTBue B O6eAMHeHOTO
KpasncTBo

iMLe, KOeTo BHAcA MeAULIMHCKOTO U3genmne B
cTpaHaTta. Mpunoxkmumo 3a EBponeickus cbio3

UK
cA
% BHocuTten — [la ce Nocouu pUANYecKoTo

Made in the
United Kingdom MpousseaeHo B ObeanHEHOTO KPancTso

UHdopmaumsa 3a pegakumuTe

Bepcus

[ara Ha nsgaBaHe

3.0

15 aBryct 2024 1.

AkTyanusupaH npuHUun Ha Tecta

MeTopg v npoueaypu 3a KK (koHTpon Ha
Ka4yecTBOTO) C Lien npuBexaaHe B
CbOTBETCTBME C aKTyanHaTa MeTo4osorus.
AKTyanusupaHu KnmHn4HU paboTHu
XapaKTepUCTUKM C Len npyBexaaHe B
cboTtBeTcTBME C panna 3a VDR (PermameHT
3a MEeANLMHCKUTE M3aenuvst 3a UHBUTPO
AmnarHocTumka)
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Diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorem X a VvV
REF| (DD0003B%, DD0003T%, DD0004B*, DD0004T*, DD0O005B* a
DDO0005T*)

Urcéené pouziti

Diagnostické disky s faktorem X a V jsou impregnovany faktorem X a/nebo V a pouzivaji se pfi diagnostickych pracovnich
postupech, aby pomohly odbornikiim v oblasti mikrobiologie identifikovat potencialni patogenni bakterie, jejichz vyskyt se
predpoklada u pacientd s infekci Haemophilus spp. Tyto disky umoznuji rast bakterii Haemophilus spp. a poskytuji kvalitativni
vysledek.

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

Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostate¢né mnozstvi testovacich prostfedku pro vice jednorazovych testu.

Princip testu

Diagnostické disky s faktorem X a V se pouzivaji pfi kvalitativni testovaci metodé s difuzi do agaru pro testovani citlivosti in vitro.
Vhodna léciva latka pro pouziti in vivo mlze byt stanovena pomoci disku z filtraéniho papiru impregnovanych latkami o specifické
koncentraci, umisténych na povrch vhodného testovaciho média. Cisté kultury klinickych izolati se nao&kuji na testovaci médium a
na povrch se umisti diagnosticky disk (DD). Ristové faktory z disku difunduji agarem a vytvareji gradient. Po inkubaci zafizeni funguji
v souladu s aktualnimi kritérii funkénosti pro pfitomnost nebo nepfitomnost rdstu kolem diskd’.

Soucasti

Diagnostické disky s faktorem X a V se skladaji z papirovych diskl o priméru 6 mm, impregnovanych heminem a/nebo
nikotinamidadenindinukleotidem (NAD) o uréitych koncentracich. Disky jsou na obou stranach oznaéeny odpovidajicim kédem
antimikrobialniho ¢inidla (X DD, V DD nebo XV DD).

Diagnostické disky s faktorem X a V jsou dodavéany v zasobnicich po 50 discich.

V kazdém baleni je jeden zasobnik - plati pro DDO003T/DD0004T/DD0O005T.

V baleni je pét zasobniku - plati pro DD0003B/DD0004B/DDO0005B.

Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru s vysouSeci tabletou.

Diagnostické disky s faktorem X

33000 WSO
D000 = WZSO
Diagnostické disky s faktorem V

(] 000 PPN WSO
DDOO004B. ....cceieeeieeii et WZSO
Diagnostické disky s faktorem X aV

(D] 301010 PPN WSO
DDOO005B. ....cctieeeteeeiee et WZSO

Dodavané materidly
DDO0003T/0004T/0005T

Pruzinové vicko a pist, 1 ks

VysouS$eci tableta v kazdém zasobniku, 1 ks
Disky, 50 ks v kazdém zasobniku

Zasobnik, 1 ks v kazdém baleni

Foliovy uzavér kazdého zasobniku

DDO0003B/0004B/0005B

Pruzinové vicko a pist v kazdém zasobniku, 1 ks

VysouS$eci tableta v kazdém zasobniku, 1 ks

Disky, 50 ks v kazdém zasobniku

Zasobniky, 5 ks v kazdém baleni

Foliovy uzavér kazdého zasobniku

Diagnostické disky s faktorem X obsahuji G¢innou latku hemin, porfyrin s obsahem Zeleza, v suché formé se obvykle jedna o tmavé
hnédy prasek

Diagnostické disky s faktorem V obsahuji aktivni slozku nikotinamidadenindinukleotid (NAD), pfirozené se vyskytujici pyridinovy
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nukleotid, obvykle bily prasek v suché forme.
Diagnostickeé disky s faktorem X a V obsahuji t¢innou latku hemin a NAD, coz je v suché formé obvykle bily prasek.

Dodavané materidly

Diagnostické disky s faktorem X a V se skladaji z papirovych diskG o prdméru 6 mm, impregnovanych specifickym mnozstvim
antimikrobialniho Cinidla. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou udavajici latku a jeji mnozstvi. Diagnostické disky s faktorem
X aV jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je jeden zasobnik - plati pro DDO003T/DD0004T/DD0O005T.

V baleni je pét zasobnikl - plati pro DD0003B/DD0004B/DD0005B. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru s
vysous$eci tabletou.

Popis soucasti patficich k prostfedku je uveden v tabulce 1 nize. Popis aktivnich reagencii, které ovliviuji vysledek prostfedku,

naleznete v tabulce 2.

Tabulka 1. Materidly dodavané s produkty DDOO03B/T,

DD0004B/T, DD0O005B/T

Popis soucasti

Zasobnik s pruzinou, vickem
a pistem

(1 ks)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(5ks)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Vysouseci tableta

(1 ks)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(5 ks)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Foélie

DDO0003T/DD0004T/DDO005T.
Diagnostické disky (50 ks)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Diagnostické disky (250 ks)

Popis materialu
Soucasti sestavy a
plastovy zasobnik
obsahuijici 50
diagnostickych diskud.

Malé tablety ve tvaru
pastilky, svétle bézové az
hnédé barvy.

S kazdym zasobnikem se
dodava 1 kus.

Fdlie jednotlivé utésnujici
kazdy zasobnik s
vysouSedlem.

Jednotlivé absorpéni
papirové disky. 6 mm.

50 v kazdém zasobniku.
1 zasobnik v kazdém
baleni.

Jednotlivé absorpéni
papirové disky. 6 mm.

50 v kazdém zasobniku.
5 zasobnikd v kazdém
baleni.

Tabulka 2. Popis reagencii diagnostickych disku
s faktorem X aV

Reagencie Popis funkce
Nikotinamidade | Nikotinamidadenindinukleotid (NAD)
nindinukleotid | e pfirozené se vyskytujici pyridinovy
. nukleotid nachéazejici se v Zivych
(B(l))?(?r:/:r::})l bufikach. NAD pini roli koenzym a
substratl podilejicich se na mnoha
buné&&nych metabolickych
procesech, v€etné produkce
energie. Byl prokazan klinicky
vyznam NAD jako cile 1éka,
suplementace a pfi vyvoji antibiotik.
Hemin Hemin, znamy také jako
protoporfyrin 1X, je porfyrin s
obsahem Zeleza, ktery obsahuje
chlér a je pfirozené produkovan
¢ervenymi krvinkami. Hemin se
Casto podava jako injekce pfi [éEbé
akutni porfyrie.

(Dodavatel:
Merck Life
Sciences Ltd)

Koncentrace aktivni latky na diagnostickém disku je analyzovana pro kazdou Sarzi a je kontrolovana pomoci internich specifikaci.
Skutecna koncentrace je uvedena v Certifikatu analyzy.

Diagnostické disky s faktorem X a V Ize davkovat pomoci davkovace diski Oxoid, ktery neni soucasti dodavky zafizeni.

Potrebny material, ktery neni sou¢asti dodavky

e  Agarové misky s vhodnymi médii, inokulaéni suspenzni médium, sterilni klicky a tampony, sterilni klesté, McFarlandovy
standardy zakalu, inkubator, prostfedi s modifikovanou atmosférou.

. Davkovace antibiotickych diska.

. Kmeny pro kontrolu kvality (QC), pfistroje pro méfeni velikosti zén a interpretacni kritéria pro mistni standardni metody.

Varovani a preventivni opatreni
. Neni ureno pro testovani citlivosti.

e  Tento produkt je ur€en pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

. Postupuijte podle pokynt pro pouZiti.

. Béhem v8ech postupll dodrzujte aseptické techniky a zavedena bezpeénostni opatfeni proti vSem mikrobiologickym rizik(m.

. Kultury, nadoby a dalSi kontaminované materialy museji byt po pouziti sterilizovany v souladu s pokyny pro nakladani s
biologicky nebezpec¢nym odpadem a jeho likvidaci.

e Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpeénostnim listu materidlu (MSDS) (na adrese
www.thermofisher.com).

. Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu. Produkt nepouzivejte, pokud je zatavena folie viditelné poskozena.

. Nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

. Po otevreni zasobniku zajistéte, aby byl ulozen v temném a suchém prostfedi, aby se zabranilo degradaci.

. Pokud disky nevyvolaji s doporu€enymi kontrolnimi mikroorganismy oekavanou reakci, zkontrolujte cely postup.

e  Nefunguje-li prostfedek spravné, nepouzivejte jej.

. Prostfedek neobsahuje Zadné karcinogenni ¢i mutagenni latky, latky toxické pro reprodukci, latky narusujici endokrinni systém

ani materialy, které by pfi normalnim pouzivani mohly zpUsobit senzibilizaci nebo alergickou reakci.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani

Neoteviené zasobniky s diagnostickymi disky s faktorem X (DD0003B, DD0003T) maji pfi skladovani za doporuéenych podminek
trvanlivost 12 mésicl. Neoteviené zasobniky je nutno az do pouziti uchovavat pfi teploté -20 az 8 °C.

Neoteviené zasobniky s diagnostickymi disky s faktorem X (DD0004B, DD0004T) maji pfi skladovani za doporucenych podminek
trvanlivost 12 mésicl. Neoteviené zasobniky je nutno az do pouziti uchovavat pfi teploté -20 az -10 °C.
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Neoteviené zasobniky s diagnostickymi disky s faktorem X (DD0005B, DD0005T) maji pfi skladovani za doporucenych podminek
trvanlivost 12 mésicl. Neoteviené zasobniky je nutno az do pouziti uchovavat pfi teploté -20 az -10 °C.

Po otevieni obalu obsahujiciho vysousedlo je nutno disky pouzit do 7 dnli a pouze v pfipadé, Ze jsou uchovavany podle popisu v
tomto navodu.

Metoda

1. Vzorky je tfeba odebirat a zachazet s nimi podle doporuéenych pokyna.

2. Pripravte si zakladni desti¢ky krevniho agaru (CM0055) podle pokyn(.

3. Ponofte sterilni vatovy tampon do suspenze, nékolikrat tamponem otocte a silné zatlacte na vnitfni sténu zkumavky, abyste
odstranili pfebytecnou tekutinu. Tfikrat organismy rovnomérné rozprostiete po celém povrchu desticky tfemi sméry tak, ze se
desti¢ka otoci vzdy pfiblizné o 60°. Jako posledni krok otfete okraj agaru.

4. Pred aplikaci disk( se ujistéte, Ze na povrchu destic¢ek neni viditelna vihkost. Disky musi byt na povrch agaru aplikovany do 15
minut po nao¢kovani.

5. Pomoci sterilnich klesti vyjméte disk ze zasobniku a pfilozte jej na povrch agarové desticky v nasledujicich polohach po obvodu
desti¢ky (pfiblizné 1 nebo 2 cm od okraje média). Disk s faktorem X na 12. hoding, disky s faktorem V na 4. hodiné a disky s
faktorem X + V na 8. hodiné pro rovnomérné rozmisténi.

Disk sterilnimi kleStémi lehce pfitisknéte k povrchu agaru, aby mezi nimi doSlo k uplnému kontaktu.
Faktor V difunduje snadnéji nez faktor X. Neumistujte disky pfili§ blizko k sobé, protoze faktor V mlze difundovat smérem k
disklim s faktorem X, coz vede k rlistu v dlisledku faktoru X spi$e nez faktoru V.
8. Desticky prevratte a inkubujte je pfi teploté 35-37 °C po dobu 18-24 hodin.
Po inkubaci zkontrolujte pfitomnost nebo nepfitomnost rastu v okoli diska.

Shrnuti:

Haemophilus influenzae vyzaduje k rastu jak faktor X, tak V
Haemophilus parainfluenzae vyzaduje k rastu pouze faktor V
Haemophilus haemoglobinophilus vyZaduje k riistu pouze faktor X
Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.
Interpretace

Interpretace vysledk( viz tabulka 3 nize.

Tabulka 3. Interpretace vysledk

Produkt Sislom ST e Ocekavané vysledky
Haemophilus influenzae Zadny rost
ATCC® 19418™
Disky s faktorem X Haemophill’ilsct}aé?rggg(l)obinophilus Rust
DD0003B Haemophilus influenzae S,
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Zadny rust
Haemophilus parainfluenzae Se ..
ATCC® 33302™ £adny rist
Haemophilus influenzae Zadny rost
ATCC® 19418™
Disky s faktorem V Haemophill’J\lsChTagr;lgg(l)obinophilus Zadny rast
DD0004B Haemophilus influenzae 5.0, .
DD0004T ATCC® 49247 ™ Zadny rast
Haemophilus parainfluenzae Rust
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae Rust
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus Rust
Faktory X a V DD0005B NCTC 8540
DDO0005T Haemophilus influenzae Ruist
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae Rust
ATCC® 33392™

Uzivatelské postupy kontroly kvality
Viz kmeny uvedené v tabulce 4. 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 vzork( nelze pouzit.

Analytické charakteristiky funkénosti
Opakovatelnost a reprodukovatelnost byly méfeny interné testovanim organismu v tabulce 4. V tabulce 5 je uveden pocet Sarzi
testovanych pro kazdy prostfedek a pfislusné miry Uspésnosti.
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Tabulka 4. Testovaci panel QC

Kod vyrobku Organismus Cislo™ ATCC® /INCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DDO0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabulka 5. Opakovatelnost a reprodukovatelnost testovanych Sarzi

Kéd vyrobku Testované Sarze Casové obdobi Uspésnost
176 2001-2021 99,43 %
DDO003B 7 17. bfezna 2023 — 22. dubna 2024* 100 %
148 1998-2021 95,27 %
DDO00ST 3 24. srpna 2023 — 16. dubna 2024* 100 %
163 2001-2021 95,09 %
DD0004B 7 21. Cervence 2023 — 16. dubna 2024* 100 %
DDO0004T 118 1998-2021 98,31 %
2 21. Cervence 2023 — 20. fijna 2023* 100 %
DDO0005B 113 2001-2021 95,58 %
5 29. Cervna 2023 — 2. fijna 2023* 100 %
DDO0005T 142 1998-2021 97,06 %
3 13. €ervna 2023 — 16. kvétna 2024* 100 %

*Testovaci organismy kontroly kvality byly aktualizovany tak, aby zahrnovaly Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 a
neobsahovaly Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Klinické charakteristiky funkénosti

Ve studii autorl Su et al? z roku 2020 byly vyuzity diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorem X a V k prozkoumani
epidemiologie vice nez 1400 kmenu H. influenzae na Tchaj-wanu. Na zakladé vysledkl byla zjisténa antimikrobialni rezistence H.
influenzae v mire, ktera zUstavala v prabéhu let konstantni. Izolaty byly ¢asto rezistentni na bézné pouzivany Iék ampicilin. Proto je
potfeba spravné identifikovat izolaty pro u¢innou Ié¢bu.

Diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorem X a V byly pouzity autory Unger et al® v roce 2015 k uréeni dopadu IPTp
se SPAZ na nosohltanové nosiéstvi H. influenzae mezi t€hotnymi Zenami v Papui-Nové Guineji. IPTp se SPAZ byl porovnan s
kontrolou IPTp se SPCQ a diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorem X a V uUspésné identifikovaly vyskyt H.
influenzae. Jejich vysledky prokazaly, ze IPTp se SPAZ vyznamné snizil nosohltanové nosi¢stvi H. influenzae ve srovnani s IPTp se
SPCQ (Unger et al. 2015).

V roce 2005 shromazdili Poyrazoglu et al* vzorky z orofaryngu od vice nez 800 malych déti v Turecku a diagnostické disky Thermo
Scientific™ Oxoid™ s faktorem X a V byly pouzity k pfesné identifikaci H. influenzae. Tyto izolaty byly nasledné potvrzeny jako H.
influenzae typu B a mira nosicstvi byla nejvyssi u starSich déti se vznikajici antimikrobiélni rezistenci (Poyrazoglu et al. 2005).

Zavazné udalosti

Kazdou zavaznou udalost, ke které v souvislosti s prostiedkem doslo, je tfeba nahlasit vyrobci a pfisluSnému regulaénimu ufadu v
misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.
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Slovnic¢ek symbold

Symbol/oznaéeni

Vyznam

]

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

Cislo $arze

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované

Prectéte si navod k pouZziti

Obsah postacuje pro <n> test(

Datum pouzitelnosti

Obdobi po otevieni — pocet dni, po které
Ize vyrobek po otevieni pouZivat

USA: Upozornéni: Federalni zdkony omezuji
prodej tohoto prostfedku na Iékare nebo
na jeho objednavku

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Autorizovany zastupce v Evropském
spoleéenstvi/
Evropskeé unii

Jedinecny identifikdtor prostiedku

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

Dovozce — oznaceni subjektu, ktery dovazi
zdravotnicky prostfedek do dané lokality.
Plati pro Evropskou unii

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

Informace o revizich

Verze

Datum vydani

3.0

15. 8. 2024

Aktualizace principu testu

Metoda a postupy kontroly kvality pro sladéni
se soucasnou metodikou

Aktualizace klinickych charakteristik funkénosti
tak, aby odpovidaly souboru IVDR
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Thermo Scientific™ Oxoid™ X- og V-faktor diagnosticeringsskiver
(DD0003B%, DDO003T?, DDO004B*, DD0004T*, DDO005B* 0g
DDO0005T*)

Tilsigtet anvendelse

X- og V-faktor diagnosticeringsskiver er impraegneret med X- og/eller V-faktor og bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe
mikrobiologiske fagfolk med at identificere potentielle, formodede patogene bakterier hos patienter med en Haemophilus spp.-
infektion. Disse skiver muligger veekst af Haemophilus spp. og giver et kvalitativt resultat.

Enheden er ikke automatiseret, ma udelukkende anvendes af uddannet personale og er ikke egnet til ledsagende diagnosticering.
Hver skive er udelukkende beregnet til engangsbrug. Pakken indeholder testenheder nok til flere engangstests.

Testprincip

X- og V-faktor diagnosticeringsskiver bruges i den kvalitative agar-diffusionstestmetode til in vitro fglsomhedstestning. Et egnet
terapeutisk middel til in vivo-anvendelse kan findes ved brug af filterpapirskiver, som er impreegneret med specificerede
koncentrationer af vaekstfaktorprodukter placeret pd overfladen af et egnet testmedie. Renkulturer af kliniske isolater podes pa
testmediet, og diagnosticeringsskiven anbringes pa overfladen. Veekstfaktorerne i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes
en gradient. Efter inkubationen opfylder enhederne de aktuelle praestationskriterier for tilstedeveerelse eller fraveer af veekst omkring
skivernel.

Komponenter

X- og V-faktor diagnosticeringsskiver bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, som er impraegneret med koncentrationer af
haemin og/eller nikotinamid-adenindinukleotid (NAD). Skiverne er maerket pa begge sider med den tilsvarende kode for det
antimikrobielle middel (X DD, V DD eller XV DD).

X- og V-faktor diagnosticeringsskiver leveres i kassetter med 50 skiver.

Der er én kassette pr. pakke af DD0O003T/DD0004T/DD0O005T.

Der er fem kassetter pr. pakke af DD0O003B/DD0004B/DD0005B.

Kassetterne er individuelt pakket i en folieforseglet blisterpakning med et tarremiddel.

X-faktor diagnosticeringsskiver

(]300 01 PPN WSO
3000 = WZSO
V-faktor diagnosticeringsskiver

(] 000 PPN WSO
DDOO004B. ....ccuneeeieeii e WZSO
X- og V-faktor diagnosticeringsskiver

33000 WSO
DDO005B. ... et WZSO

Medfglgende materialer
DDO0003T/0004T/0005T

1 x fjederhaette og stempel

1 x tgrremiddeltablet pr. kassette
50 x skiver i hver kassette

1 x kassette pr. pakke

Folie, der forsegler hver kassette

DDO0003B/0004B/0005B

1 x fijederhaette og stempel pr. kassette

1 stk. terremiddeltablet i hver kassette

50 x skiver i hver kassette

5 x kassetter pr. pakke

Folie, der forsegler hver kassette

X-faktor diagnosticeringsskiver indeholder den aktive ingrediens haemin, et jernholdigt porfyrin, typisk et mgrkebrunt pulver i tar
form.

V-faktor diagnosticeringsskiver indeholder den aktive ingrediens nikotinamid-adenindinukleotid (NAD), et naturligt forekommende
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pyridin-nukleotid, typisk et hvidt pulver i tgr form.
X- og V-faktor diagnosticeringsskiver indeholder den aktive ingrediens heemin og NAD, typisk et hvidt pulver i tgr form.

Medfglgende materialer

X- og V-faktor diagnosticeringsskiver bestar af papirskiver pa 6 mm i diameter, som er impraegneret med en specifik maengde
antimikrobielt middel. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og maengden. X- og V-faktor diagnosticeringsskiver
leveres i kassetter med 50 skiver. Der er én kassette pr. pakke af DDO0O03T/DD0004T/DD0O005T.

Der er fem kassetter pr. pakke af DD0003B/DD0004B/DD0005B. Kassetter er individuelt pakket i en folieforseglet blisterpakning med

et tarremiddel.

Se tabel 1 nedenfor for at fa en beskrivelse af komponenter, der er relateret til enheden. Se tabel 2 for at fa en beskrivelse af aktive
reagenser, der pavirker enhedens resultat.

Tabel 1. Materialer, der falger med DDO003B/T,

DDO0004B/T, DDO005B/T

Komponentbeskrivelse
Kassette med fjeder, heette
og stempel

(x1)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)
DD0003B/DD0004B/DD0005B

Materialebeskrivelse
Enhedskomponenter og
plastkassette med 50 stk.
diagnosticeringsskiver.

Tabel 2. Beskrivelse af X- og V-faktor
diagnosticeringsskivers reagenser
Reagens Funktionsbeskrivelse
Nikotinamid- Nikotinamid-adenindinukleotid (NAD)
adenindinukleotid | er et naturligt forekommende pyridin-
(leverandar: nukleotid, der findes i levende celler.
NAD fungerer som coenzymer og

Torremiddeltablet Lys beige til brune, sm& Ubichem) substrater involveret i flere cellulaere
(x1) rombeformede tabletter. metaboliske processer, herunder
DDO0003T/DD0004T/DD0O005T Der leveres 1 stk. med energiproduktion. NAD har udvist
(x5) hver kassette. klinisk betydning som leegemiddelmal,
DD0003B/DD0004B/DD0005B kosttilskud og i udviklingen af
Folie, som individuelt antibiotika.
Folie forsegler hver kagsette Hzemin Haemin, ogsa kendt som protoporfyrin
med dens tgrremiddel. (leverander: IX, er et jernholdigt porfyrin, der
Individuelle absorberende Merck Life. indeholder klor, og som dannes

DDO0003T/DD0004T/DD0005T
Diagnosticeringsskiver (x50)

papirskiver. 6 mm. 50 stk.
i hver kassette.

1 kassette pr. pakke.
Individuelle absorberende
papirskiver. 6 mm. 50 stk.
i hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

naturligt af rade blodlegemer. Haemin
indgives ofte som en injektion ved akut
porfyribehandling.

Sciences Ltd)

DD0003B/DD0004B/DD0005B
Diagnosticeringsskiver
(x250)

Koncentrationen af den aktive ingrediens pa diagnosticeringsskiverne analyseres for hver batch og kontrolleres ved brug af interne
specifikationer. Den faktiske koncentration fremgar af analysecertifikatet.

X- og V-faktor diagnosticeringsskiver kan dispenseres ved brug af en Oxoid-skivedispenser, som ikke fglger med enheden.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger

e  Agarplader med et passende medium, inokulumsuspensionsmedium, sterile podenéle og podepinde, steril pincet, McFarland-
turbiditetsstandarder, inkubator og miljger med modificeret atmosfeere.

e  Antibiotika-skivedispensere.

. Stammer til kvalitetskontrol (QC), apparat til maling af zonestarrelser samt tolkningskriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler

. Ikke beregnet til falsomhedstestning.

e  Dette produkt er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

e  Fglg brugervejledningen.

e Anvend aseptiske teknikker, og overhold de fastlagte forholdsregler med hensyn til alle mikrobiologiske farer under alle
procedurer.

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

. Se materialesikkerhedsdatabladet (MSDS) vedrgrende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (findes pa
www.thermofisher.com).

. Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige skader pa
folieforseglingen.

e Produktet ma ikke anvendes efter den anfarte udlgbsdato.

. Efter &bning skal kassetten opbevares pa et markt og tart sted for at forhindre nedbrydning.

. Hvis skiverne ikke giver den forventede reaktion med de anbefalede kontrolmikroorganismer, skal hele proceduren
gennemgas.

. Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

e Enheden indeholder ingen kreeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller hormonforstyrrende stoffer eller
materialer, der kan forarsage sensibilisering eller en allergisk reaktion ved normal brug.

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Udbnede kassetter af X-faktor (DD0003B, DD0003T) diagnosticeringsskiver har en holdbarhed p& 12 méneder, hvis de opbevares
under de anbefalede forhold. U&bnede kassetter skal opbevares inden for et temperaturinterval fra -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.
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Udbnede kassetter af V-faktor (DD0004B, DD0004T) diagnosticeringsskiver har en holdbarhed p& 12 maneder, hvis de opbevares
under de anbefalede forhold. Uabnede kassetter skal opbevares inden for et temperaturinterval fra -20 °C til -10 °C, indtil de skal bruges.
Udbnede kassetter af X- og V-faktor (DDO005B, DD0O005T) diagnosticeringsskiver har en holdbarhed p& 12 maneder, hvis de opbevares
under de anbefalede forhold. Uabnede kassetter skal opbevares inden for et temperaturinterval fra -20 °C til -10 °C, indtil de skal bruges.

Nar den tegrremiddelholdige emballage er blevet abnet, skal skiverne bruges inden 7 dage, og de ma kun bruges, hvis de opbevares
som angivet i denne brugsanvisning.

Metode

1. Pragver skal indsamles og handteres ifglge anbefalede retningslinjer.

2. Klarggr plader med blodagarbase (CM0055) som anvist.

3. Dyp en steril vatpind i oplgsningen, drej podepinden flere gange, og tryk den kraftigt mod indersiden af raret for at fijerne
overskydende veeske. Fordel organismerne jeevnt over hele pladens overflade tre gange i tre retninger ved at dreje pladen ca.
60° ad gangen. Som et sidste trin udstryges pa kanten af agaren.

4. Sgrg for, at der ikke er synlig fugt pa overfladen af pladerne, far skiverne laegges pa. Skiverne skal leegges pa pladen inden for
15 minutter efter inokulationen.

5. Tag skiven ud af kassetten med en steril pincet, og leeg den pa overfladen af agarpladen i falgende positioner rundt om pladens
periferi (ca. 1 eller 2 cm fra kanten af mediet). X-faktor-skive ved klokken 12, V-faktor-skiver ved klokken 4 og X + V-faktor-
skiver ved klokken 8, hvilket sikrer, at de er jeevnt fordelt.

Bergr forsigtigt skiven med den sterile pincet for at sikre fuldsteendig kontakt mellem skiven og agaroverfladen.
V-faktor diffunderer lettere end X-faktor. Anbring derfor ikke skiverne for teet pa hinanden, da V-faktoren kan diffundere mod X-
faktor-skiverne, hvilket ferer til veekst pa grund af X-faktoren frem for V-faktoren.
. Vend pladerne om, og inkuber dem ved 35-37 °C i 18-24 timer.
9. Efter inkubation undersgges pladerne for tilstedeveerelse eller fraveer af vaekst omkring skiverne.

Sammenfatning:

Haemophilus influenzae kreever bade X- og V-faktoren for at vokse.
Haemophilus parainfluenzae kreever kun V-faktoren for at vokse.
Haemophilus haemoglobinophilus kraever kun X-faktoren for at vokse.
Identifikationen er formodet og skal bekraeftes.

Fortolkning
Se tabel 3 nedenfor vedrgrende en fortolkning af resultaterne.

Tabel 3. Fortolkning af resultater

Organisme
Produkt ATCC® nummer ™/NCTC Forventet resultat
Haemophilus influenzae Ingen vaekst
ATCC® 19418™ 9
X-faktor-skiver Haemophilus haemoglobinophilus Vaekst
NCTC 8540
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247™ Ingen vaekst
Haemophilus parainfluenzae Inen vaekst
ATCC® 33392™ 9
Haemophilus influenzae Ingen vaekst
ATCC® 19418™ 9
V-faktor-skiver Haemophilus haemoglobinophilus Ingen vaskst
NCTC 8540
DD0004B Haemophilus influenzae
DD0004T ATCC® 49247 ™ Ingen vaekst
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Veekst
Haemophilus influenzae
ATCC® 10418™ Vaskst
X- 0g V-faktorer Haemophilus haemoglobinophilus Vaekst
NCTC 8540
DD0005B Haemophilus influenzae
DDO005T ATCC® 49247 ™ Veekst
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Vaskst

Procedurer for brugerens kvalitetskontrol
Se stammerne som anfgrt i tabel 4. Test af kontrolorganismer skal udfgres i overensstemmelse med etablerede kontrolprocedurer
af laboratoriekvalitet. | tilfeelde af afvigende kvalitetskontrolresultater ma patientresultater ikke rapporteres.
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Karakteristika for analytisk ydeevne
Repeterbarhed og reproducerbarhed blev malt internt via testning af organismerne i tabel 4. Se tabel 5 vedrgrende antallet af testede
batcher for hver enhed og de respektive godkendelsesrater.

Tabel 4. Kvalitetskontroltestpanel

Produktkode Organisme ATCC® nummer™/NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabel 5. Repeterbarhed og reproducerbarhed af testede batcher

Produktkode Testede batcher Tidsrum Godkendelsesrate
176 2001 - 2021 99,43 %
DD0o003B 7 17. MAR. 2023 - 22. APR. 2024* 100 %
148 1998 - 2021 95,27 %
DD0003T 3 24. AUG. 2023 - 16. APR. 2024* 100 %
163 2001 - 2021 95,09 %
DD00048B 7 21. JUL. 2023 - 16. APR. 2024* 100 %
DD0004T 118 1998 - 2021 98,31 %
2 21. JUL. 2023 - 20. OKT. 2023* 100 %
DD0005B 113 2001 - 2021 95,58 %
5 29. JUN. 2023 - 02. OKT. 2023* 100 %
DD0005T 142 1998 - 2021 97,06 %
3 13. JUN. 2023 - 16. MAJ. 2024* 100 %

*Testorganismer til kvalitetskontrol blev opdateret for at inkludere Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 og fierne
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Kliniske preestationskarakteristika

Et forsgg foretaget af Su et al? i 2020 brugte Thermo Scientific™ Oxoid™ X- og V-faktor diagnosticeringsskiver til at udforske
epidemiologien af mere end 1.400 H. influenzae-stammer i Taiwan. Deres resultater paviste antimikrobiel resistent H. influenzae ved
en rate, der har vaeret konstant gennem arene. Isolaterne var ofte resistente over for det almindeligt foretrukne laegemiddel, ampicillin.
Dette viser behovet for korrekt identifikation af isolaterne med henblik pa effektiv behandling.

Thermo Scientific™ Oxoid™ X- og V-faktor diagnosticeringsskiver blev brugt af Unger et al® i 2015 til at bestemme virkningen af IPTp
med SPAZ pd nasopharyngeal overfarsel af H. influenzae blandt gravide kvinder i Papua Ny Guinea. IPTp med SPAZ blev
sammenlignet med kontrollen IPTp med SPCQ, og Thermo Scientific™ Oxoid™ X- og V-faktor diagnosticeringsskiver identificerede
med succes forekomsten af H. influenzae. Deres resultater paviste, at IPTp med SPAZ i betydelig grad reducerede nasopharyngeal
overfgrsel af H. influenzae sammenlignet med IPTp med SPCQ (Unger et al. 2015).

| 2005 indsamlede Poyrazoglu et al* orofaryngeale praver fra over 800 sma bgrn i Tyrkiet, og Thermo Scientific™ Oxoid™ X- og V-
faktor diagnosticeringsskiver blev brugt til ngjagtigt at identificere H. influenzae. Disse isolater blev efterfglgende bekraeftet som
H. influenzae type B, og overfgrselsraten var hgjest hos de eeldre bgrn med udvikling af antimikrobiel resistens (Poyrazoglu et al.
2005).

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den relevante tilsynsmyndighed
i det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests
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produktet kan anvendes efter dbning

USA: Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma
denne enhed udelukkende szlges af eller pa
ordination fra en laege

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Autoriseret repraesentant i Det Europaiske
Fzellesskab/Den Europaeiske Union

Unik udstyrsidentifikation

Europaeisk overensstemmelsesmaerke

Britisk overensstemmelsesmaerke
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Made in the
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Opdateret testprincip, metode og procedurer
for kvalitetskontrol, s& de svarer til den aktuelle
metodologi.

Opdateret Kliniske preestationskarakteristika, s&
de svarer til IVDR-filen.
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Thermo Scientific™ Oxoid™ X- und V-Faktor-Diagnose-Discs

(DD0003B%, DDO003T?, DDO004B *, DDO004T*, DDO005B* und
DD0005T*)

Verwendungszweck

Die X- und V -Faktor-Diagnose-Discs sind mit X- und/oder V-Faktor impragniert und werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf
verwendet, um Mikrobiologen bei der Identifizierung potenziell pathogener Bakterien zu unterstitzen, die bei Patienten mit einer
von Haemophilus spp. verursachten Infektion vermutet werden. Diese Discs ermdglichen das Wachstum von Haemophilus spp.
und liefern ein qualitatives Ergebnis.

Das Produkt ist nicht automatisiert, nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt und ist kein Begleitdiagnostikum.

Jede Disc ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthélt ausreichend Testprodukte fiir mehrere Einmaltests.

Testprinzip

X - und V-Faktor-Diagnose-Discs werden in der qualitativen Agar -Diffusionstestmethode fir In-vitro-Empfindlichkeitstests verwendet.
Ein geeignetes therapeutisches Mittel zur Verwendung in vivo kann unter Verwendung von Filterpapier-Discs bestimmt werden, die
mit bestimmten Konzentrationen von Wachstumsfaktorwirkstoffen impragniert sind und auf der Oberflache eines geeigneten
Testmediums platziert werden. Reinkulturen klinischer Isolate werden auf das Testmedium geimpft und die Diagnose-Disc (DD) auf
die Oberflache gelegt. Die Wachstumsfaktoren auf der Disc diffundieren durch den Agar und bilden einen Gradienten. Nach der
Inkubationszeit erfiillen die Produkte die aktuellen Leistungskriterien fir das Vorhandensein oder Fehlen von Wachstum um die Discs
herum.t

Komponenten

X- und V-Faktor-Diagnose-Discs sind Papierscheiben mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit Konzentrationen von H&amin
und/oder Nikotinamid-Adenin-Dinukleotid (NAD) impréagniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten deutlich mit den entsprechenden
Codes fiir den antimikrobiellen Wirkstoff gekennzeichnet (X DD, V DD oder XV DD).

X- und V-Faktor-Diagnose-Discs werden in Kartuschen zu 50 Discs geliefert.

Fir DDO003T/DD0004T/DDO00ST gibt es pro Packung eine Kartusche.

Fir DD0O003B/DD0004B/DD0005B gibt es pro Packung funf Kartuschen.

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

X-Faktor-Diagnose-Discs

(]300 01 PPN WSO
DDOO003BB. ... ccetteeeiieeeie et WZSO
V-Faktor-Diagnose-Discs

DDO0004T

DD0004B

X- und V-Faktor-Diagnose-Discs

33000 WSO
DDO005B.......ceieeeieee et WZSO

Lieferumfang

DD0003T/0004T/0005T

1 x Feder, Deckel und Kolben

1 x Trockenmitteltablette pro Kartusche
50 x Discs in jeder Kartusche

1 x Kartusche pro Packung
Folienversiegelung jeder Kartusche

DD0003B/0004B/0005B

1 x Feder, Deckel und Kolben pro Kartusche
1 x Trockenmitteltablette in jeder Kartusche
50 x Discs in jeder Kartusche

5 x Kartuschen pro Packung
Folienversiegelung jeder Kartusche
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X-Faktor-Diagnose-Discs enthalten den Wirkstoff Hamin, ein eisenhaltiges Porphyrin, in trockener Form typischerweise ein
dunkelbraunes Pulver.

V-Faktor-Diagnose-Discs enthalten den Wirkstoff Nicotinamid-Adenin-Dinukleotid (NAD), ein natirlich vorkommendes
Pyridinnukleotid, trockener Form typischerweise ein weil3es Pulver.

X- und V-Faktor-Diagnose-Discs enthalten die Wirkstoffe Hamin und NAD, in trockener Form typischerweise ein weif3es Pulver.

Lieferumfang

X- und V-Faktor-Diagnose-Discs sind Papierscheiben mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Auf beiden Seiten der Discs findet sich ein Aufdruck, der den Wirkstoff und die Menge
des Wirkstoffs angibt. X- und V-Faktor-Diagnose-Discs werden in Kartuschen zu 50 Discs geliefert. Far
DD0003T/DD0004T/DD0O005T gibt es pro Packung eine Kartusche.

Fir DD0003B/DD0004B/DD0005B gibt es pro Packung fuinf Kartuschen. Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten
Blisterpackung mit Trockenmittel verpackt.

Siehe Tabelle 1 unten firr eine Beschreibung der Komponenten des Produkts. Eine Beschreibung aktiver Reagenzien, die das
Ergebnis des Produkts beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 1. Mit DDO003B/T, DD0004B/T, DDO005B/T
mitgelieferte Materialien

Beschreibung der | Beschreibung der
Komponenten Materialien
Kartusche mit Feder, Deckel Montagekomponenten
und Kolben und Kunststoffkartusche
(x1) mit 50 Diagnose-Discs. Tabelle 2. Beschreibung von X- und V-Faktor-
DD0003T/DD0004T/DD0O005T Diagnose-Discs-Reagenzien
(x5) Reagenz Funktionsbeschreibung
DDOOO3B/DDOOO4B/DDOOOSB ‘ : Nicotinamid- | Nikotinamid-Adenin-Dinukleotid (NAD)
Trockenmitteltablette HeI_Ibelge bis b__rau_ne, Adenin- ist ein natumch vorkommendes
g(é) /DDOO4T/DD000ST ‘Ii'leg;e' rautenformige Dinukleotid | Pyridinnukleotid, das in lebenden
(X5)0003 000 0005 leiln et(tjen (Lieferant: Zellen vorkommt. NAD wirkt als
jeder Kartusche Ubichem) Coenzym und Substrat in zahlreichen
DD0003B/DD0004B/DD0005B zellularen Stoffwechselprozessen,
Die Folie versiegelt jede einschlieBlich der Energieerzeugung.
Folie Kartusche einzeln mit NAD hat klinische Bedeutung als
ihrem Trockenmittel. Wirkstoffziel, in der
Einzelne Discs aus Nahrungserganzung sowie bei der
DDO0003T/DD0004T/DDO00ST saugféhigem Papier Entw_icklung von Antibiotika gezeigt.
Diagnose-Discs (x50) ﬁmm 50 in jeder Hamin Hamin, auch _bekaqnt a_Is ) _
artusche (Lieferant: Protoporphyrin IX; ist ein eisenhaltiges
1 Kartusche pro Packung Merck Lifé Porphyrin, das Chlor enthalt und

Einzelne Discs aus
saugfahigem Papier

natiirlich von den roten Blutkérperchen

Sciences Ltd) | o bildet wird. Hamin wird bei der

DD0003B/DD0004B/DD0005B | 6 mm 50 in jeder Behandlung der akuten Porphyrie
Diagnose-Discs (x250) Kartusche haufig als Injektion verabreicht.

5 Kartuschen pro

Packung

Die Konzentration des Wirkstoffs auf der Diagnose-Disk wird fiir jede Charge analysiert und anhand interner Spezifikationen
kontrolliert. Die tatsachliche Konzentration ist im Analysenzertifikat angegeben.

X- und V-Faktor-Diagnose-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender ausgegeben werden, der nicht im Lieferumfang enthalten
ist.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

e  Agarplatten mit geeigneten Medien, Inokulum-Suspensionsmedium, sterile Osen und Tupfer, sterile Pinzetten, McFarland-
Tribungsstandards, Inkubator, Umgebungen mit modifizierter Atmosphére.

. Spender fir Antibiotika-Discs.

. Qualitatskontrollstamme (QK), Instrumente zur Messung der Zonengréen und Interpretationskriterien fiir lokale
Standardmethoden.

Warnungen und Sicherheitsmalinahmen

e Nicht fur Empfindlichkeitstests bestimmt.

. Dieses Produkt ist nur fur die In-vitro -Diagnostik bestimmt.

. Gebrauchsanweisung beachten.

. Bei allen Verfahren aseptische Techniken und etablierte VorsichtsmalBnahmen gegen alle mikrobiologischen Gefahren
befolgen.

e  Kulturen, Behalter und andere kontaminierte Materialien missen nach Gebrauch entsprechend den Richtlinien zur
Handhabung und Entsorgung biologisch gefahrlicher Abfélle sterilisiert werden.

. Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB) (zu finden
unter www.thermofisher.com).

e  Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Folienversiegelung sichtbar
beschéadigt ist.

. Nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums verwenden.

. Nach dem Offnen der Kartusche sicherstellen, dass die Lagerung in einer undurchsichtigen, trockenen Umgebung erfolgt, um
eine Produktverschlechterung zu verhindern.
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e  Wenn die Discs mit den empfohlenen Kontrollmikroorganismen nicht die erwartete Reaktion hervorrufen, Gberpriifen Sie das
gesamte Verfahren.

e  Verwenden Sie das Produkt im Falle einer Fehlfunktion nicht.

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen

Ungedffnete Kartuschen von X-Faktor (DD0003B, DD0003T)-Diagnose-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten, wenn sie unter
den empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 bis 8 °C zu lagern.
Ungedffnete Kartuschen von V-Faktor (DD0004B, DD0004T)-Diagnose-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten, wenn sie unter
den empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungeéffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 °C bis -10 °C zu lagern.
Ungedffnete Kartuschen von X- und V-Faktor (DD0005B, DD0005T)-Diagnose-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten, wenn
sie unter den empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungeéffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 °C bis -10 °C zu
lagern.

Nach dem Offnen der das Trockenmittel enthaltenden Verpackung sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen und nur dann verwendet
werden, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert wurden.

Methode

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

2. Bereiten Sie Blutagar-Basisplatten (CM0055) wie angewiesen vor.

3. Tauchen Sie einen sterilen Wattetupfer in die Suspension ein, drehen Sie den Tupfer mehrmals und driicken Sie ihn fest auf
die Innenwand des Réhrchens, um Uberschissige Flissigkeit zu entfernen. Verteilen Sie die Organismen dreimal gleichmé&Rig
Uber die gesamte Oberflache der Platte in drei Richtungen, indem Sie die Platte jeweils um etwa 60° drehen. Wischen Sie als
letzten Schritt den Rahmen des Agar ab.

4. Stellen Sie sicher, dass sich keine sichtbare Feuchtigkeit auf der Oberflache der Platten befindet, bevor Sie die Discs auflegen.
Die Discs mussen innerhalb von 15 Minuten nach der Inokulation auf die Platte gelegt werden.

5. Nehmen Sie die Disc mit einer sterilen Pinzette aus der Kartusche und legen Sie sie an den folgenden Stellen am Rand der
Agarplatte ab (etwa 1 bis 2 cm vom Rand des Mediums entfernt). X-Faktor-Disc bei 12 Uhr, V-Faktor-Disc bei 4 Uhr und X + V-
Faktor-Disc bei 8 Uhr. Stellen Sie dabei sicher, dass sie einen gleichmafigen Abstand haben.

6. Berthren Sie die Disc leicht mit der sterilen Pinzette, um einen vollstandigen Kontakt zwischen der Disc und der Agaroberflache
sicherzustellen.

7. Der V-Faktor diffundiert leichter als der X-Faktor. Legen Sie die Discs nicht zu dicht nebeneinander, da der V-Faktor zu den X-
Faktor-Discs diffundieren kénnte, was zu einem Wachstum durch den X-Faktor statt durch den V-Faktor fiihren kénnte.

. Platten umdrehen und 18-24 Stunden lang bei 35-37 °C inkubieren.
9. Nach der Inkubation priifen, ob um die Discs herum Wachstum vorhanden ist oder nicht.

Zusammenfassung:

Haemophilus influenzae erfordert zum Wachstum sowohl den X- als auch den V-Faktor.
Haemophilus parainfluenzae erfordert nur den V-Faktor zum Wachstum.

Haemophilus haemoglobinophilus erfordert nur den X-Faktor zum Wachstum.

Die Identifizierung ist prdsumtiv und sollte bestatigt werden.

Interpretation

Eine Interpretation der Ergebnisse finden Sie in der nachstehenden Tabelle 3.

Tabelle 3. Interpretation der Testergebnisse

Organismus
ATCC®-Nummer ™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Produkt Erwartetes Ergebnis

Kein Wachstum

X-Faktor-Discs Wachstum

DDO003B Haemgl;]-:-lﬁssiﬁ:genzae
DDO0003T ATCC® 49247™ Kein Wachstum
Haemophilus parainfluenzae .
ATCC® 33392™ Kein Wachstum

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Kein Wachstum

V-Faktor-Discs Kein Wachstum

DD0004B Haemgl;]-:-lﬁssiﬁ:genzae
DDO0004T ATCC® 49247™ Kein Wachstum
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Wachstum
X-und V-Faktoren Haemophilus influenzae
DDO005B ATCC® 19418™ Wachstum
DD0005T Haemophilus haemoglobinophilus Wachstum
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NCTC 8540
Haemophilus influenzae

ATCC® 49247™ Wachstum
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Wachstum

Verfahren zur Qualitatskontrolle fir Anwender

Siehe die in Tabelle 4 aufgefiihrten Stamme. Tests von Kontrollorganismen sollten in Ubereinstimmung mit etablierten Verfahren
zur Laborqualitétskontrolle durchgefuihrt werden. Wenn abweichende Ergebnisse der Qualitatskontrolle festgestellt werden, sollten
die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

Analytische Leistungsmerkmale
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurden intern durch Tests mit den in Tabelle 4 aufgefiihrten Organismen gemessen. Siehe
Tabelle 5 fur die Anzahl der getesteten Chargen fiir jedes Produkt und die jeweiligen Erfolgsquoten.

Tabelle 4. QK-Testpanel

Produktcode Organismus ATCC®-Nummer™ /NCTC
DDO003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemoph!lus haemogloblnophllus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabelle 5. Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit getesteter Chargen

Produktcode Getestete Chargen Zeitraum Erfolgsquote
176 2001-2021 99,43 %
DDO003B 7 17. Mérz 2023-22. April 2024* 100 %
148 1998-2021 95,27 %
DDO00ST 3 24. August 2023-16. April 2024* 100 %
163 2001-2021 95,09 %
DD0004B 7 21. Juli 2023-16. April 2024* 100 %
DDO0004T 118 1998-2021 98,31 %
2 21. Juli 2023-20. Oktober 2023* 100 %
DDO0005B 113 2001-2021 95,58 %
5 29. Juni 2023-02. Oktober 2023* 100 %
DDO0005T 142 1998-2021 97,06 %
3 13. Juni 2023-16. Mai 2024* 100 %

*Die Testorganismen der Qualitdtskontrolle wurden aktualisiert, um Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 aufzunehmen
und Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ zu entfernen.

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie von Su et al? aus dem Jahr 2020 wurden die Thermo Scientific™ Oxoid™ X- und V-Faktor-Diagnosediscs verwendet,
um die Epidemiologie von lber 1.400 H. influenzae-Stammen in Taiwan zu untersuchen. Ihre Ergebnisse zeigten, dass die Rate der
antimikrobiell resistenten H. influenzae-Stdmme lber die Jahre hinweg konstant blieb. Die Isolate waren haufig resistent gegen das
gangige Mittel der Wahl, Ampicillin. Dies bedeutet, dass die korrekte Identifizierung der Isolate fir eine wirksame Behandlung
erforderlich ist.

Thermo Scientific™ Oxoid™ X- und V-Faktor-Diagnose-Discs wurden 2015 von Unger et al® verwendet, um die Auswirkungen der
IPTp mit SPAZ auf die nasopharyngeale Ubertragung von H. influenzae bei schwangeren Frauen in Papua-Neuguinea zu bestimmen.
IPTp mit SPAZ wurde mit der Kontrolle von IPTp mit SPCQ verglichen und die Thermo Scientific™ Oxoid™ X- und V-Faktor-
Diagnose-Discs bestimmten erfolgreich die Inzidenz von H.influenzae. lhre Ergebnisse zeigten, dass IPTp mit SPAZ die
nasopharyngeale Ubertragung von H. influenzae im Vergleich zu IPTp mit SPCQ signifikant reduzierte (Unger et al. 2015.).

Im Jahr 2005 sammelten Poyrazoglu et al* oropharyngeale Proben von ulber 800 Kleinkindern in der Turkei, und die Thermo
Scientific™ Oxoid™ X- und V-Faktor-Diagnose-Discs wurden zur genauen ldentifizierung von H. influenzae verwendet. Diese Isolate
wurden anschlieBend als H. influenzae Typ B bestatigt und die Ubertragungsrate war bei dlteren Kindern am héchsten, bei denen
eine Resistenz gegen antimikrobielle Mittel auftrat (Poyrazoglu et al. 2005).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, mussen dem Hersteller sowie der
zustandigen Zulassungsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0640 Page 26 of 109



Referenzen

1. Public Health England. 2019. “UK Standards for Microbiology Investigations-Standards-for-Microbiology-Investigations-
Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway Number: 2018381 UK Standards for
Microbiology Investigations Are Produced in Association With.” https://www.rcpath.org/.

2. Su, P, AHuang, C Lai, H Lin, T Lin, and C Ho. 2020. “Extensively Drug-Resistant Haemophilus Influenzae - Emergence,
Epidemiology, Risk Factors, and Regimen.” BMC Microbiology 20 (1). https://doi.org/10.1186/S12866-020-01785-9

3. Unger, Holger W., Celestine Aho, Maria Ome-Kaius, Regina A. Wangnapi, Alexandra J. Umbers, Wanda Jack, Alice
Lafana, et al. 2015. “Impact of Intermittent Preventive Treatment in Pregnancy with Azithromycin-Containing Regimens on
Maternal Nasopharyngeal Carriage and Antibiotic Sensitivity of Streptococcus Pneumoniae, Haemophilus Influenzae, and
Staphylococcus Aureus: A Cross-Sectional Survey at Delivery.” Journal of Clinical Microbiology 53 (4): 1317-23.
https://doi.org/10.1128/JCM.03570-14.

4. Poyrazogly, S, S Komec, G Gokcay, and B Ongen. 2005. “Haemophilus Influenzae Type b Carriage among 3- to 24-
Month-Old Turkish Children.” Epidemiology and Infection 133 (6): 1113-17. https://doi.org/10.1017/S0950268805004

Symbole
Symbol/Kennzeichnung Bedeutung
“ Hersteller
IVD In-vitro-Diagnostikum
/ﬂ/ Temperaturgrenze (Lagertemp.)
LOT Chargenbezeichnung
REF Bestellnummer
@ Nicht wiederverwenden
E@ Gebrauchsanweisung beachten
\Z/ Inhalt ausreichend fiir <n> Tests
E Verfallsdatum
/ Haltbarkeit nach dem Offnen — die Anzahl
— der Tage, die das Produkt nach dem Offnen
noch verwendet werden kann
USA: Achtung: In den USA ist der Verkauf
B(only dieses Produkts per Bundesgesetz auf Arzte
oder drztliche Anordnung beschrankt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.
Bevollmachtigter in der Europaischen
E Gemeinschaft/
Européischen Union
UD|| Eindeutige Produktkennung
C E Europdisches Konformitatszeichen
EE Britisches Konformitatszeichen
Importeur — Zur Angabe des Unternehmens,
welches das Medizinprodukt in die Region
einfihrt. Anwendbar auf die Europdische
Union
Made in the
United Kingdom Hergestellt im Vereinigten Kénigreich
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AlayvwoTikoi diokol Trapdayovta X kail V Thermo Scientific™ Oxoid™
(DD0003B%, DD0003T?, DDO004B*, DDO004T*, DDO00SB* Kau
DDO0005T*)

MpoBAeréuevn xprion

O1 diayvwaoTikoi diokor TTapayovTa X kai V gival diatrotiopévol pe Trapdyovta X ri/kair V kai XpnoigoTrolouvtal o€ Jia SIayVWwOoTIKA
POR £PYaCIWV Yyia va BonBAoouv Toug TTayyeApaTieg TG HIKpoBioAoyiag oTnv TauToTroinan UTTOTITWY €V SUVAUEl TTABoYOVWY
BakTnpiwv oe aoBeveig pe Aoipwén amé Haemophilusspp. AuToi o1 diokol TTpodyouv Tnv avaTmTugn Tou Haemophilus spp. kai
TTOPEXOUV TTOIOTIKO OTTOTEAECHA.

To 1atpoTexvoAoyIKO TTPOoidv Oev gival auTopaToTroinuévo. MNpoopideTal ATTOKAEIOTIKA yia ETTAYYEAUATIKA XPrion Kai OV aTToTEAET
OUVOOEUTIKO dIayVWOTIKO PETO.

KdbBe diokio TTpoopileTal yia pia évo xpron. H cuckeuaoia TTePIEXEI ETTAPKN apIOUO I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY YIa TTOAAEG
Sokipég piag xpriong.

Apxn Tng Aokipng

O1 diayvwaoTikoi digkol TTapayovta X Kal V XxpnaigoTroiouvTal aTny TToloTIKr) H€Bodo dokiung didxuong o€ dyap yia in vitro Sokiyagieg
euaioBnaiag. ‘Evag kat@AANAog BepatreuTikdg TTapAyovTag yia Xprian in vivo PTTopei va TTpoodIopIaTEl XPNOIMOTIoIWVTAG 8iCKOUG
dINBNTIKOU XopPTIOU SIATTOTIOUEVOUG UE OUYKEKPIMEVEG CUYKEVTPWOEIG QUENTIKWY TTOPAYOVTWY, Ol OTToiol TOTTOBETOUVTAlI OThV
em@avela KaTAAANAou péoou eg€Taong. KaBapEg KaAMIEPYEIEG KAIVIKG ATTOUOVWUEVWY OTEAEXWV evo@BaApiovTal oTo UTTO £E€TOON
péoo kal o dlayvwaTikd diokog (DD) tomoBeteital otnv em@dveia. O augnTikoi TTapdyovTeg TTou BpiokovTtal evTog Tou Siokou
dlayéovTal HEGW Tou Ayap Kail dnuioupyoulv pia diaBdbuion. MeTd Tnv £TWaOCN, Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa aTTodidouv GUPGWVa
ME Ta TPEXOVTA KPITAPIO ATTGd00NG YIa TNV TTapoUsia A atroudia avamTugng yupw atré Toug diokoug'.

MapeAkdpeva

O1 diayvwaoTikoi diokol TTapdyovTta X kal V atroteAouvtal atrd XapTivoug 8iokoug diapéTpou 6 mm SIaTTOTIOPEVOUG E GUYKEVTPWOEIG
aipivng rf/kai divoukAeoTidiou vikoTivapidng adevivng (NAD). O1 diokol @épouv oripavan kal aTig dUo TTAEUPEG PE TOV QVTIOTOIXO
KWAIKO yia Tov avTigikpoBiako TrapdayovTa (X DD, V DD i XV DD).

O1 diayvwaTikoi diokorl TrapayovTa X kai V rapéyovTal o€ uaiyyia Twv 50 diokwv.

Kd6e cuokeuaoia Twv DDO003T/DD0004T/DDO00S5T Trepiéxel Eva guaiyylo.

Kd&6e ocuokeuaaoia Twv DDO003B/DD0004B/DDO0005B Trepiéxel TéVTe GuUaiyyia.

Kd&bBe quaiyyio gival yepovwuéva ouokeuaouévo oe cuokeuaaoia KuwéAng (blister) e oppdyion ahoupiviou padi ye Enpavriko.

AlayvwoTikoi diokol Trapdyovta X

DDO000BT ..ttt WSO
DDO003B...... ettt ettt WZSO
AlayvwoTikoi diokol Trapdyovra V

DDO00AT ..t WSO
DDO004B.......ceiiiiiii et WZSO
AlayvwoTikoi diokol Trapdayovta X kai V

DDO000ST ...ttt WSO
DDOO00SB. ....ccuieeeee e WZSO

YAIKd TTOU TTapéxovTai
DDO0003T/0004T/0005T

1 x TWpa eAatnpiou kai EuBoAo

1 x &npavTiko diokio ava guaiyylo

50 x diokol g€ k&Be Quaiyylo

1 X Quoiyylo avd cuoKkeuagoia

Zppdyion KGO gualyyiou pe UAAO aloupiviou

DDO0003B/0004B/0005B

1 x TWpa eAatnpiou kai éuRoAo avd @uaiyylo
1 x EnpavTiké diokio o€ kaBe puaiyylo

50 x diokol o€ KGBe puaiyyio
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5 x @uaiyyia avd cuokeuaoia

2@payion Kabe @ualyyiou Pe @UAAO aAoupiviou

O1 dilayvwoTiKoi diokol TrTapdyovta X TTEPIEXOUV TO dPacTIKG GUOTATIKO alyivn, Jia a1dnpouxa TToppupivn, ouvrBwg yia okoupa
KOQE KOVIG O Enpry Hoper

O1 diayvwaTikoi diokol TTapayovTa V TepIEXouV To OpacTIKO GUCTATIKO SIVOUKAEOTIBIO VIKOTIVOUidNG adevivng (NAD) éva
VOUKAEOTI®I0 TTUPIBiVNG TTOU OTTAVTATAI QUOIKA, OUVHBWG UIa AEUKR KOVIG O€ {npr HOP®H.

O1 diayvwarTikoi diokol TrapayovTa X kai V mepiéxouv 1o dpacTiké auoTaTiké aigivn kal NAD, ouvBwg pia Aeukr KOviG o€ Enpn
Hopon.

YAIKd TTOU TrOpéXOVTal

O1 diayvworTikoi diokol TTapdyovra X kai V atroteAoUvTal atmd XapTivoug diokoug diapéTpou 6 mm SIaTTOTIONEVOUG UE GUYKEKPIYEVN
TTo06TNTA avTIgIKpoBiakoU TTapdayovta. O1 diokol PEPouV orjuavon Kal oTiG dU0 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV TTAPAYOVTa Kal TNV
moodétnTa. O1 dlayvwoTikoi diokol Trapdyovia X kai V' Trapéxovral o€ @uaiyyia Twv 50 diokwv. KdBe ocuokeuacia Twv
DDO0003T/DD0004T/DD000S5T Trepiéxel €va Quaiyylo.

Kdbe ouokeuacia Twv DD0O003B/DD0004B/DD0005B TrepiExel évTe @uaiyyia. Ta @uoiyyia cuokeudlovtal HEPOVWHEVA Padi Ye
Enpavtikd og ouokeuaaoia KUwEANg (blister) pe oepdyion aloupiviou.

Acite Tov Mivaka 1 TTapakdTw yia pia TIEPIYPOPN TwV TTAPEAKOPEVWY TTOU OXETICOVTal PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Ma Tnv
TTEPIYPAP) TwV OPACTIKWY AVTIOPACTNPIWY TToU €TTNPEACOUV TO OTTOTEAECUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, AvaTPEETE GTOV
Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIka Trou Trapéxovral padi pe ta DD0003B/T,
DDO0004B/T, DD0O005B/T

Mepiypagn mapeAkOpeVWV Mepiypagn UAIKwv
Quoiyylo pe eAaripio, Twpa | MapeAkdpeva didTagng

Kal éupoAo Kal TTAAOTIKG QUaiYYIO
(x1) TTou TrepIEXel 50 x
DD0003T/DD0004T/DD0O005T SiayvwoTIKoUg dioKoug
(x5) AST. MNivakag 2. MNepiypagn Twv avridpacTnpiwv
DDO0003B/DD0004B/DD0005B. S10yvwoTIKWV diokwv Trapdyovra X kai V
=npavTikoé diokio Mikpd diokia avoixtou AvTidpaoTtipio | Mepiypapn Asitoupyiag
(x1) MTTEC £WG KAPE XPWHATOG AvoukAeoTidio | TO SIVOUKAEOTIBIO VIKOTIVOISNG
DDO0003T/DD0004T/DD0005T o€ OYNMa TTacTiAlag. VIKOTIVORISNG adevivng (NAD) gival éva VOUKAEOTI®I0
(x5) Mapéxetar 1 pe kabe aBevivng TUPISIVAG TTOU OTTAVTATAI QUOIKG OF
DDO0003B/DD0004B/DD0005B. | @uaiyyio. n BeuTAC: Cwvtava kuttapa. To NAD dpa wg
PUAMO aAoupiviou yia ( %%th em)n;' OUVEVCUPO KAl UTTOGTPWHA TTOU
®UMO aAouLIVi MepOVWEVN OQpayIon EUTTAEKETOI O€ TTOMATIAEG KUTTAPIKEG
Miviou . : . . .
KGO puolyyiou padi pye To ueTaBoAikég diepyaaieg,
E€nNpavTiko Tou. oupTrepIAauBavopévng Tng
Mepovwpévol diokol attd TTapaywyng evépyeiag. ‘Exel
ATTOPPOPNTIKG XAPTI. arrodeiyTei 611 To NAD Traicel
DD0003T/DD0004T/DD0O005T. | 6 mm. 50 o€ K&Be ONUAvTIKO KAIVIKO pOAO WG aTOX0G
AlayvwoTikoi diokoi (x50) puaiyyio. PAPHUAKWY, CUPTTARPWHA KaBWG Kal
1 @uaiyyio ava aTnv avamTuén avTiBIoTIKWV.
OUOKEUOTia. Aipivn H aipivn, yvwoTn €1miong wg
Mepovwpévol diokol arrd (MpounBsuTic: TTpwToTTopYUpPivN IX, gival pia
ATTOPPOPNTIKO XAPTI. POHNBEUTNG: o15npoUxa TTOPPUPIVN TTOU TTEPIEXEI
Merck Life

DD0003B/DD0004B/DD0005B. | 6 mm. 50 o€ kd&6¢ XAWPIO KaI TTapAyETal QUOIKE aTTd Ta

Sciences Ltd)

AlayvwoTikoi diokol (x250) puaiyyio. £puBPA aigocaipia. H aipivn
5 @uoiyyia avé XOPNYEiTal oUXVA WG £veon Katd Tn
OUOKEUQOTIa. Bepartreia Tng oegiag TTopPupiag.

H ouykévipwon Tou dpaaTikol cuaTaTikoU aTov dlayvwoTIKG dioko avaAUeTal yia KABe TTapTida Kal EAEYXETAI E XPrON ECWTEPIKWV
TTPOBIOYPOPWY. H TTPayHATIKI) CUYKEVTPWON avaypaPeTal AETTTOMEPWG 0TO MioTOTTOINTIKG avdAuong.

O1 diayvwaoTikoi diokol TTapdyovta X kai V ptropoulv va diavepnBolv xpnoigotroiwvtag diaveuntr diokwv Oxoid, o otroiog dev
TEPIAAPBAVETAI OTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

YAikd Trou atraitoUvral aAAd Sev TrapéxovTal

. MAdkeg dyap pe kat@AAnAa péoa, pé€oo evalwprpaTog evoeBaAuIopoU, aTeipol Kpikol Kal GTUAEOI, aTeipeg AaRideg, TTpoTuTIa
BoAdTnTag McFarland, emwaacTtApag, TepIBAAAOVTA TPOTTOTTOINPEVNG OTHOCGPAIPAG.

e AlaveunTég SioKwv avTIBIOTIKWV.

. >1eAéXN TTOI0TIKOU eAéyxou (QC), €E0TTAIONOG PETPNONG MEYEBWVY {wvng Kal KPITAPIO EPUNVEIAG yia TIG TOTTIKEG TTPOTUTTEG
peBOdOUG.

Mpog15oTroINoelg Kal TIPO@UAGSEIg

e Aev mrpoopieTal yia SOKIPEG EuaioBnaiag.

e  To Tpoidv auTd TTpoopileTal yia in vitro dlayvwoTIk XpAon Jovo.

e AkoMouBgiTe TIG 0dnyieg xpriong.

o Tnpeite TIG AONTITIKEG TEXVIKEG KOl TIG KABIEPWUEVEG TTPOPUAAGEEIG EvavTi OAWV TwV PIKPORIOAOYIKWY KIVOUVWY KATA TNV EKTEAEDTN
OAwvV Twv BIadIKACIWV.

. O1 kaANiépyeleg, o1 TTEPIEKTEG Kal GAAO oAUCHEVA UAIKG TTPETTEI va ATTOOTEIPWVOVTAl JETA aTTO TN XPACN CUM@WVA PE TIG
KOTEUBUVTHPIEG OBNYIEG YIa TOV XEIPITUO KAl TNV aTréppIwn PIOAOYIKG £TTIKIVOUVWY aTTOBARTWV.

o Avarpéfte oto Aehtio Aedopévwv Ao@dAeiag YAikou (MSDS) yia Tov aog@aAr Xeipioyd kal Tnv atréppiyn Tou TTPOidvTog
(d1aTiBeTan oTOV 10TOTOTTO Www.thermofisher.com).
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. Mpiv atmd TNV TTPWTN XPAOT, ETTIBEWPNOTE TN CUOKEUOCIO TOU TTPoidvTog. Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIdV €AV UTTAPXElI OpaTh
¢nuia oTn oepdyion ahoupiviou.

. Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TIEPQ aTTd TNV AvaypaPOUEVN NUEPOUNVia ANENG.

e A@ou avoixBei To Quaiyyio, BeBaiwBeiTe OTI QUAGCOETAI OE TTPOCTATEUPEVO ATTO TO PwG (adiapaveég) TepIBAANOV pE EnpavTikd
WOoTE va atro@elyeTal N aAAoiwaon.

. Edv o1 diokol dgv TTapdyouv TNV avapevouevn avTidpaon PE TOUG TTPOTEIVOUEVOUG WIKPOOPYAVIOUOUG €AEyXOU, €EETAOTE
0oAGKkAnpenN TN diadikaaia.

o X TTEPITITWON OUOAEITOUPYIOG PN XPNOIMOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

e To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV OEV TTEPIEXEI KAPKIVOYOVEG, HETAANOEIOYOVEG i} TOSIKEG yIa TNV avOTTApAYwWYr| OUCIEG, OUTIEG TTOU
d10TapPAooouV TO EVOOKPIVIKO GUCTNMA ] UAIKA Ta OTTOi, UTTO KAVOVIKA XPAOT, EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV eualioBnToTroinon i
aAAepyIkA avTidpaon.

Aidpkela {wng Kal ouvBRkeg UAagng

Ta pn avoiypéva @uaiyyia diayvwoTikwy diokwv Trapayovia X (DD0003B, DDO003T) €xouv didpkeia {wng 12 pAveg epdoov
(PLAGGGOVTAL OTIG GUVIGTMOHEVEG cLVONKES. TA UN avolyuéva Quaiyyla TTPETTEl va QUAdooovTal o€ Bepuokpaaia -20°C €wg 8°C péxpl Tn
Xpron Toug.

Ta pn avolypéva @uaoiyyia diayvwoTiKWy diokwv TTapdyovia V (DD0004B, DDO0004T) éxouv didpkeia {wAg 12 pAveES epdoov
@LLGCOOVTOL OTIG GVLVIGTONEVES cLVOTKES. Ta U avolyPéva uaiyyia TIPETTEl va puAdaaovTal oe Beppokpaaia -20°C £wg -10°C péxpi Tn
Xpnon Toug.

Ta un avolypéva @uaiyyia diayvwoTikwy diokwv Trapdyovta X kai V (DD0005B, DD0O005T) éxouv didpkela {wng 12 urnveg epdcov
PLLECOOVTOL OTIG GVVIGTONEVES cLVOTKEG. TA U avolydéva uaiyyia TIPETTEl va @uAdaaovTal oe Beppokpaaia -20°C £wg -10°C péxpi Tn

Xpron Toug.

A@o¥ avoyTodV amd T CLOKEVOSIN TOVG TOL TEPLEYEL ENPovTiKd, ot diokot Ba mpénel va ypnotpomomody eviog 7 Nuep®V Kot HOVOV EQOGOV
PVAGocovTal dnmg TEPLypapeToL 6TIC Tapovoeg Odnyieg xpnong (IFU).

Mé£Bodog

1. H ouM\oyr kai 0 XEIPIOPOG TwV BEIYUATWY Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUPPWYVA HE TIG OUVIOTWHEVEG KOTEUBUVTHPIEG
odnyieg

2. MpoeTtoipdoTe TIg TTAAKEG Pe Baon dyap aipatog (CM0055) olpgwva Pe TIG odnyieg.

EpBaTtioTe éva atmrooTeipwpévo BapBako@opo GTUAES GTO valwpna Kal TIEPICTPEWTE TO APKETEG POPEG, TIECOVTAG TO OTABEPE
aTa ToIXWHATa Tou CWwANVapiou yia va atmropakpuvBei To TTAeovalov uypd. AlIQCTTEIPETE TOUG HIKPOOPYAVIGHOUG OUOIOPOP®A OE
OAOKANPN TNV EMPAVEIR TNG TTAAKAG TPEIG POPEG, TTIPOG TPEIG KATEUBUVOEIG, TTEPIOTPEPOVTAG TNV TTAGKA KATG TTEPiTTOU 60° KABE
@opd. Qg TeAeuTaio BAPa, CUAEETE Beiyua aTTd TO XeIAOG TOUu Ayap.

4. Tpotou TotroBeTroeTE TOUG diokoug, BeBaiwBeite 6T dev UTTAPYXEI OPaTr uypaaia oTnv em@daveia Twv TAakwy. O diokol Ba
TpéTTel va ToTToBeTNB0UV OTNV £MQAVEIQ TOU Ayap £vTOG 15 AeTITWV aTtré ToV eVOPOOAUIoUO.

5. XpnoiygoTrolwvTtag armooTtelpwyévn AaBida, agaipéaTe Tov 8ioKo aTTd TO QUOIiYYIO KOl TOTTOBETAOTE TOV OTNV ETTIPAVEIA TNG TTAGKAG
dyap oTIg akOAouBeg BEaeIg yUpw atrd TNV TEPIQPEPEIR TNG TTAAKAG (TTepiTou 1 f 2 ek. atmd TNV dkpn Tou péoou). Aiokog
mapdyovra X otn vontr 8€on Twv JEIKTWVY Tou poAoyiol «12 n wpax», diokol Trapdyovta V otn vonTr 8éon Twv JEIKTWV Tou
poAoyioU «4 n wpax» Kail diokol TrapdyovTa X + V otn vonTh 6£0n Twv SEIKTWYV Tou poAoyIoU «8 n wpay, GPOVTICOVTAG va UTTAPXEI
opoiépopen amrdoTacn PETAgU TOUG.

6. AkoupTioTe atraAd Tov dioko pe TNV atTooTelpwpévn AaBida yia va Slac@aliceTe 0TI EpYETAI OE TIAAPN £TTAPK YE TNV ETIQAVEIQ
TOU Ayap.

7. O mmapdayovtag V diaxéeTal o UKOAA aTTd Tov TTapdyovta X. Mnv ToTToBeTEiTe TOUG BiICKOUG TTOAU KOVTd, KABWGE 0 TTapAyovTag
V utropei va diaxuBei TTpog Toug diokoug TTapdyovTta X, odnywvTag o avamTugn Adyw Tou TrapdyovTa X Kai I Tou TTapdyovTa
V.

AvTIOTPEWTE KOl ETTWAOTE TIG TIAAKEG 0Toug 35-37°C yia 18-24 Wpeg .
MeTd TnVv £Twaacn, £mMBewPNOTE yia TTapouaia ) atrouaia avamTugng yupw atd Toug dioKouG.

Zuvoyn:

To Haemophilus influenzae xpeiddeTal T600 ToV TTapdyovta X 600 Kal Tov TTapdyovta V yia va avaTTuxBei
To Haemophilus parainfluenzae xpeidetal yévo Tov Trapdyovta V yia va avatrTuyOei

To Haemophilus haemoglobinophilus xpeidZeral uévo Tov TrapdyovTa X yia va avaTTuyoei

H Tautotroinon eival mBavoAoyoUpevn kal Ba TTPETTEl va ETIRERAILIVETAI.

Epunveia

MNa Tnv epunveia Twv atroteAeapdTwy, avaTpégTe otov Mivaka 3 TTapakdTw.

MNivakag 3. Epunveia Twv ammoteAeopdTwy

Mikpoopyaviopog . .
Mpoiév ATCC® apiBuéc™/NCTC Avapevopevo atroTéAeopa

Haemophilus influenzae Kaia avamug

ATCC® 19418™ H n

Aiokol rapdyovta X HaemophlIl'J\lsCr}aCergsogclJobmophllus AvaTTugn
DDO003B Haemophilus influenzae

DD0003T ATCC® 49247 ™ Kapia avamrugn
Haemophilus parainfluenzae Kapia avamug

ATCC® 33392™ H n
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Haemophilus influenzae Kapia avamTug
ATCC® 19418™ H n
Aioxol Tapayovra V Haemophilus haemoglobinophilus Kaia avammTugn
NCTC 8540
DD0004B Haemophilus influenzae
DD0004T ATCC® 49247 ™ Kapia avamuén
Haemophilus parainfluenzae AVGTITUE
ATCC® 33392™ usn
Haemophilus influenzae AVGTITUE
ATCC® 19418™ n
Mapéyovree X kai V Haemophilus haemoglobinophilus AVaTTTUEn
NCTC 8540
DD0005B Haemophilus influenzae
DD0005T ATCC® 49247 ™ AvarTugn
Haemophilus parainfluenzae AVGTITUE
ATCC® 33392™ uen

Aiadikaoieg ToIoTIKOU EAEyXOU XpOTN

Acite Ta oTeAéxn OTTwg TrapartiBevral otov [Mivaka 4. H €étaon Twv PIKPOOPYQVICUWVY eAEyxou Ba TTPETTEI VO TTPAYUOTOTTOIEITAI
glppwva Pe TIG KaBiepwuéveg epyaaTnplakég dladikaoieg TroloTIKoU eAéyxou. Edv onueiwBolv atrokAivovia atroteAéopata
TTOIOTIKOU €AEyX0U, Oev Ba TTPETTEN VA YIVETAI AVOPOPE TWV OTTOTEAETUATWY TWV ACBEVWV.

XapakTnpIoTIKA avaAuTIKAG a1rédoong

H eravaAnipgoTnTa KAl avaTTopaywyiuotnTa JETPABNKAV 0WTEPIKA e SOKIPA TWV JIKPOOPYAVIOUWY TTou TrTapaTiBevral atov Mivaka
4. MNa Tov apiBuo Twv TTapTidwV TToU EEETACTNKAV YIa KABE 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV KAl TA AVTIOTOIXO TTOGOOTA ETTITUXIOG AVOTPEETE
oTov lNivaka 5.

Nivakag 4. NMaveA Sokipwv QC

Kwdik6g mpoiévrog Mikpoopyaviopog ATCC® ap18uoég™ /NCTC
DDO003E Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

MNivakag 5. ETravaAngipotnra Kol avamrapaywyigoTnTa TWV TTApTidwy TTou £§eTAoTNKAV

Kw3ikég mpoidvrog nup'r!ﬁsg oy Xpoviko6 didoTnua MooooT6 emiTUyiag
e§eTdoTNKOAV
176 2001 — 2021 99,43%
DD0003B 7 17/MAP/2023— 22/AMNP/2024* 100%
148 1998 — 2021 95,27%
DD0003T 3 24/AYT/2023— 16/AlNP/2024* 100%
163 2001 — 2021 95,09%
DD0004B 7 21/I0YN/2023— 16/ANP/2024* 100%
DDO0004T 118 1998 — 2021 98,31%
2 21/10YA/2023- 20/0OKT/2023* 100%
DDO0005B 113 2001 — 2021 95,58%
5 29/I0YN/2023 — 02/0OKT/2023* 100%
DDO0005T 142 1998 — 2021 97,06%
3 13/I0YN/2023 — 16/MAIOY/2024* 100%

*OL LKPOOPYQAVLIOHOL EAEYXOL TTIOLOTNTOG ETILKALPOTIONONKAVY, WOTE va cupTepAN@Bel To Haemophilus haemoglobinophilus NCTC
8540 ka1 va agaipeBei To Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

XapakTnpPIoTIKA KAIVIKAG amrédoong

Mia peAéTn Twv Su et al? To 2020 xpnoipotroinoe Toug diayvwaoTikoug diokoug Thermo Scientific™ Oxoid™ trapdyovrta X kai V yia
™ Olgpelivnon Tng emdnuioAoyiag o€ Tavw ammd 1.400 oteAéxn H. influenzae otnv TaiBdv. ZUpgwva pe Ta amroTeAéopaTa,
SI0moTWONKE TO avOekTIKO aTa avTipikpofiakd H. influenzae oe To00GTO TTOU TTapépEive OTABEPS OTNV TTAPOSO TwV ETWV. Ta
ATTOPOVWHEVA GTEAEXN MTAV CUXVA OVOEKTIKG GTO KOIVO PAPUOKO £TTIAOYAG, TNV auTTIKIAAVN. AuTO UTTOSNAWVEI TNV aVAYKN CWOTAG
TAUTOTTOINONG TWV ATTOUOVWUEVWYV OTEAEXWYV VIO OTTOTEAECUATIKA BepaTreia.
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O1 diayvwaTikoi diokol Thermo Scientific™ Oxoid™ MapdyovTta X kai V xpnoigotroiénkav améd toug Unger et al® o 2015 yia Tov
Tpocdiopioud Tng emidpaong TG IPTp (diaAsiroucag TTPoANTITIKAG BepaTreiag) ye SPAZ oTn pIvOQAPUYYIKH PETAPOPA Tou H.
influenzae petagu eykVwv otnv Mamoua Néa MNouvéa. H IPTp pe SPAZ cuykpibnke pe tov paptupa tng IPTp pe SPCQ, kai ol
SiayvwoTikoi diokol Thermo Scientific™ Oxoid™ trapdyovta X kai V mpoadiépicav €TMITUXWG TNV eTTiTTTwon Tou H. influenzae. Ta
atroteAéopata TnG HEAETNG £dei§av OTI N IPTp pe SPAZ peiwoe onuavTikd T pivoapuyyikn petagopd Tou H. influenzae o€ aluykpion
pe Tnv IPTp pe SPCQ (Unger et al. 2015).

To 2005, o1 Poyrazoglu et al* cuvéAegav aTopaTopapuyyikd deiypyata atré mepioodTepa ammd 800 pikpd TTaidid otnv Toupkia, Kai ol
SlayvwoTikoi diokol Thermo Scientific™ Oxoid™ trapdyovra X kai V Xpnoigotroinénkav yia Tov akpiff TTpoodiopiocud Tou H.
influenzae. Autda Ta atropovwéva oTeAEXn emReRaiwbnkav oTn cuvéxeia wg H. influenzae T0trou B, kai To TT0000TO peTAPOPAG ATAV
uynAOTEPO OTa PEYOAUTEPQ TTaIBIG PE EpPavICOpEVN avTipikpoBiakn avToxn (Poyrazoglu et al. 2005).

Zofapd cupBavra

KdaBe coBapd cuuBdv TTou €xel TIPOKUWEI O€ OXECN HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVAPEPETAI GTOV KATAGKEUQOTH Kal
OTn OXETIKA PUBUICTIKN apxn TOU KPATOUG OTO OTTO0IO0 €ival EYKATEGTNUEVOG O XPOTNG f/kal 0 aoBevAg.
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FAwoodpio cuuBoAwv

ZOpuBoAo/Zhpaven Epunveia
d Kataokeuaotng
IVD In Vitro AlayvwoTtko latpotexvoloytko Mpoiov
/H/ Opla Bepuokpaciag (Beppokpacia puAagng)
LOT AplBuog maptidag
REF ApBLOG KATAAGYOU

Na pnv emavoyxpnolomnoLeitat

JuppouleuTeite TIg 06nyieg xpriong

\Z/ MepLEXEL EMOPKN APLOUO YL <n> SOKLUEG

Huepounvio Afgng

Meplodog petd and to avolypa. O aplBpuog
TWV NUEPWV YLA TLG OTIOLEG UTopEL va
XpnotpornolnOei to mpoidv petd amno to
Aavolypa
HMA: Mpocoxn: H opocmovdiakn vopoBeoia

B{ neplopileL TNV mMwAnon autou Tou
only LOTPOTEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG amd LaTPO i
KQTOTILY EVTOARG LATPOU

MnV TO XPNOLUOTIOLELTE €AV N CUCKEVAGLA EXEL
uTooTel {nuLd

E¢ouctlodotnpévog avtmpdowog otnv

Eupwnaiki Kowdtnta/

Eupwraikn Evwon

Movasikd avayvwpLoTIKO LATPOTEXVOAOYLKOU
TpoioVTOog
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Elcaywyéag - YodelkvUEL TNV OVTOTNTA TTIOU
£L0AYEL TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV OTNV
nieploxn. loxuel yla tnv Evpwnaikn Evwon

Made in the
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Kataokevaletal oto Hvwpévo Baoilelo

MAnpogopieg avabewpnong
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Hpepopnvia ékdoong
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Emikaipotroinuévn apxr doKIuAg

MéBodog kai diadikaaieg QC yia Adyoug
€uBuypapuIoNG PE TNV TpEXouaa peBodoloyia.
Emkaipotroii@nkav Ta XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG
amédoong yia Adyoug euBuypaupIoNG KE TO
apxeio IVDR
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Discos de diagndéstico de factores Xy V Thermo Scientific™ Oxoid™
(DD0003B%, DD0003T?, DDO004B *, DDO00AT*, DDO005B* y
DDO0005T*)

Uso previsto

Los discos de diagnéstico de factores Xy V estan impregnados con los factores X y/o V y se utilizan en un flujo de trabajo de
diagnostico para ayudar a los profesionales de la microbiologia a identificar posibles bacterias patégenas sospechosas en
pacientes con una infeccién por Haemophilus spp. Estos discos permiten el crecimiento del género Haemophilus y proporcionan
un resultado cualitativo.

El producto no esta automatizado, es solo para uso profesional y tampoco es una prueba diagnéstica complementaria.

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

Principio de la prueba

Los discos de diagnostico de factores X y V se utilizan en el método cualitativo de prueba de difusién en agar para pruebas de
sensibilidad in vitro. Es posible determinar un agente terapéutico conveniente para uso in vivo mediante el uso de discos de papel
filtro impregnados con concentraciones especificas de agentes de factor de crecimiento colocados en la superficie de un medio de
prueba adecuado. Se siembran cultivos puros de cepas aisladas clinicas en el medio de prueba y se coloca el disco de diagnéstico
(DD) en la superficie. Los factores de crecimiento del disco se difunden en el agar y forman un gradiente. Después de la incubacion,
los dispositivos funcionan segin los criterios de rendimiento actuales de presencia o ausencia de crecimiento alrededor de los
discos?.

Componentes

Los discos de diagnéstico de factores X y V consisten en discos de papel de 6 mm de didmetro impregnados con concentraciones
de hemina y/o nicotinamida-adenina dinucleétido (NAD). Los discos estan claramente marcados por ambas caras con los cédigos
correspondientes para el agente antimicrobiano (X DD, V DD o XV DD).

Los discos de diagnéstico de factores Xy V se suministran en cartuchos de 50 discos.

Hay un cartucho por paquete para DD0003T/DD0004T/DDO005T.

Hay cinco cartuchos por paquete para DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Los cartuchos se envasan individualmente en un blister sellado con papel de aluminio y un desecante.

Discos de diagnéstico de factor X

(]300 01 PPN WSO
DDOO003BB. ... ccetteeeiieeeie et WZSO
Discos de diagnéstico de factor V

DDO0004T

DD0004B

Discos de diagnéstico de factores Xy V

33000 WSO
DDO005B.......ceieeeieee et WZSO

Materiales suministrados
DDO0003T/0004T/0005T

1 tap6n de resorte y émbolo

1 comprimido desecante por cartucho
50 discos en cada cartucho

1 cartucho por paquete

Lamina de sellado de cada cartucho

DDO0003B/0004B/0005B

1 tapon de resorte y émbolo por cartucho
1 comprimido desecante en cada cartucho
50 discos en cada cartucho

5 cartuchos por paquete

Lamina de sellado de cada cartucho
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Los discos de diagnéstico de factor X contienen el principio activo Hemina, una porfirina que contiene hierro, generalmente un
polvo marrén oscuro cuando esti en forma seca.

Los discos de diagnéstico de factor VV contienen el principio activo nicotinamida adenina dinucleétido (NAD), un nucleétido de
piridina natural, generalmente un polvo blanco cuando esté en forma seca.

Los discos de diagnéstico de factores Xy V contienen el principio activo Hemina y NAD, generalmente un polvo blanco cuando
esté en forma seca.

Materiales suministrados

Los discos de diagndstico de factores X y V consisten en discos de papel de 6 mm de didmetro impregnados con una cantidad
especifica de agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar la sustancia y la cantidad. Los discos
de diagnostico de factores X y V se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay un cartucho por paquete para
DDO0003T/DD0004T/DDO005T.

Hay cinco cartuchos por envase para DD0003B/DD0004B/DD0005B. Los cartuchos estan envasados individualmente en un blister
sellado con papel de aluminio con un desecante.

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

Tabla 1. Materiales suministrados con DD0O003B/T,
DDO0004B/T, DD0O005B/T
Descripcion de los
componentes

Descripcion del
material

Cartucho con resorte, tapon
y émbolo
1)

Componentes de montaje
y cartucho de plastico
que contiene 50 discos

Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos
de diagndstico de factores Xy V

DDO0003T/DD0004T/DDO005T | de diagndstico. Reactivo Descripcién de la funcion
(5) Nicotinami La nicotinamida adenina dinucleétido
DD0003B/DD0004B/DD0005B. (;(zjten?nada (NAD) es un nucleétido de piridina
Comprimido desecante Comprimidos pequefios dinucledtido | nhatural que se encuentra en las
(1) en forma de rombo, de (proveedor: células vivas. La NAD acttia como
DDO0003T/DD0004T/DD0005T color beige claro y %bichem) ’ coenzimas y sustratos implicados en
(5) marrén. multiples procesos metabolicos
DD0003B/DD0004B/DD0005B. | 1 suministrado con cada celulares, incluida la produccién de
cartucho. energia. La NAD ha demostrado su
Lamina de aluminio que importancia clinica como dianas
Lamina de aluminio sella individualmente farmacolégicas, §u_g|¢mentos yenel
cada cartucho con su desarrollo de antibidticos.
desecante. Hemina La hemina, también conocida como
Discos individuales de (proveedor: protoporfirina IX, es una porfirina que
DDO0003T/DD0004T/DD0O005T. | papel absorbente. 6 mm. l[\)/lerck Life. contiene hierro y cloro y que producen

50 en cada cartucho.

1 cartucho por paquete.
Discos individuales de
papel absorbente. 6 mm.
50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paguete.

50 discos de diagnéstico de forma natural los gl6bulos rojos. La
hemina suele administrarse como una
inyeccion en el tratamiento de la

porfiria aguda.

Sciences Ltd)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
250 discos de diagndstico

La concentracion del principio activo en el disco de diagndstico se analiza en cada lote y se controla mediante especificaciones
internas. La concentracion real se indica en el certificado de andlisis.

Los discos de diagndstico de factores X y V pueden dispensarse utilizando un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye con
el dispositivo.

Materiales necesarios pero no suministrados

. Placas de agar con los medios adecuados, medio de suspensién del inéculo, asas e hisopos estériles, pinzas estériles,
patrones de turbidez de McFarland, incubador, ambientes de atmésfera modificada.

e Dispensadores de discos de antibiético.

. Cepas de control de calidad (CC), equipo para medir tamafios de zona y criterios de interpretacion de los 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 de acuerdo con las normas para la
manipulacién y eliminacién de residuos biolégicos peligrosos.

. Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la Hoja de datos de seguridad de materiales (Material Safety
Data Sheet o0 MSDS) que se encuentra en www.thermofisher.com).

. Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez. No utilice el producto si presenta dafios visibles en el
precinto de aluminio.

. 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.
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e Encaso de mal funcionamiento, no utilice el producto.
. El producto no contiene sustancias cancerigenas, mutagénicas o toxicas para la reproduccion que alteren el sistema endocrino
ni materiales que puedan causar sensibilizacion o una reaccién alérgica en condiciones normales de uso.

Condiciones de conservacion y vida util

Los cartuchos sin abrir de los discos de diagnéstico de factor X (DD0003B, DDO0003T) tienen una vida Gtil de 12 meses si se
almacenan en las condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir deben conservarse a entre -20 °C y 8 °C hasta que se utilicen.
Los cartuchos sin abrir de los discos de diagndstico de factor V (DD0004B, DD0004T) tienen una vida Util de 12 meses si se
almacenan en las condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir deben conservarse a una temperatura entre -20 °Cy -10 °C
hasta que se utilicen.

Los cartuchos sin abrir de los discos de diagnéstico de factores X y V (DD0005B, DD0005T) tienen una vida Util de 12 meses si se
almacenan en las condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir deben conservarse a una temperatura entre -20 °Cy -10 °C
hasta que se utilicen.

Una vez extraidos del envase que contiene el desecante, los discos deben usarse los 7 dias posteriores y solo si se conservan como
se indica en estas instrucciones de uso.

Método

1. Las muestras deben recogerse y manipularse de acuerdo con las directrices recomendadas.

2. Prepare las placas base de agar de sangre (CM0055) segun las instrucciones.

3. Sumerja un hisopo de algodén estéril en la suspension, girelo varias veces y presione firmemente la pared interior del tubo
para eliminar el exceso de liquido. Distribuya los organismos uniformemente sobre toda la superficie de la placa tres veces, en
tres direcciones, girando la placa aproximadamente 60° a la vez. Como paso final, limpie con un hisopo el borde del agar.

4. Asegurese de que no haya humedad visible en la superficie de las placas antes de aplicar los discos. Los discos deben aplicarse
a la superficie del agar en un plazo de 15 minutos desde la inoculacion.

5. Con unas pinzas estériles, retire el disco del cartucho y apliquelo a la superficie de la placa de agar en las siguientes posiciones
alrededor de la periferia de la placa (aproximadamente a 1 o 2 cm del borde del medio). El disco de factor X a las 12 horas, los
discos de factor V a las 4 horas y los discos de factores X + V a las 8 horas, asegurandose de que estén espaciados
uniformemente.

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

El factor V se difunde mas facilmente que el factor X. No coloque los discos demasiado juntos, ya que el factor V podria
difundirse hacia los discos con factor X, lo que provocaria un crecimiento debido al factor X en lugar de al factor V.

Invierta e incube las placas a 35-37 °C durante 18-24 horas.
Después de la incubacion, inspeccione la presencia o ausencia de crecimiento alrededor de los discos.

Resumen:

Haemophilus influenzae requiere tanto el factor X como el factor V para crecer.
Haemophilus influenzae solo requiere el factor V para crecer.

Haemophilus haemoglobinophilus solo requiere el factor X para crecer.

La identificacién obtenida es preliminar, por lo que debe confirmarse.

Interpretacién
Consulte la tabla 3 a continuacion para obtener una interpretacion de los resultados.

Tabla 3. Interpretacion de los resultados

Organismo
ATCC ® numero™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Producto Resultados esperados

Sin crecimiento

Discos de factor X NCTC 8540 Crecimiento
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Sin crecimiento
Haemophilus parainfluenzae . -
ATCC® 33392™ Sin crecimiento

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Sin crecimiento

Discos de factor V Sin crecimiento

DD0004B Haemypchzgsgi?lﬁgenzae
DD0004T ATCC® 49247 ™ Sin crecimiento
Haemophilus parainfluenzae -
ATCC® 33392™ Crecimiento
Haemophilus influenzae Crecimiento
Factores Xy V ATCC® 19418™
DDO0005B Haemophilus haemoglobinophilus .
DD000ST NCTC 8540 Crecimiento
Haemophilus influenzae Crecimiento
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ATCC® 49247™

Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™

Crecimiento

Procedimientos de control de calidad del usuario

Véanse las cepas enumeradas en la tabla 4. Las pruebas de los organismos de control deben realizarse de acuerdo con los
procedimientos de control de calidad establecidos en el laboratorio. Si el control de calidad obtiene resultados anémalos, no deben
comunicarse los resultados de los pacientes.

Caracteristicas de rendimiento analitico
La repetibilidad y la reproducibilidad se midieron internamente probando los organismos de la tabla 4. Consulte la tabla 5 para
conocer el niumero de lotes probados para cada dispositivo y las respectivas tasas de resultados aptos.

Tabla 4. Panel de pruebas de control de calidad

Cédigo de producto Organismo ATCC® nadmero™/NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabla 5. Repetibilidad y reproducibilidad de los lotes probados

Codigo de producto Lotes probados Periodo Tasa de aprobacion
176 2001 — 2021 99,43 %
DDO003B 7 17/MAR/2023— 22/ABR/2024* 100 %
148 1998 - 2021 95,27 %
DDO00ST 3 24/AG0O/2023- 16/ABR/2024* 100 %
163 2001 — 2021 95,09 %
DD00048B 7 21/JUL/2023—- 16/ABR/2024* 100 %
DDO0004T 118 1998 — 2021 98,31 %
2 21/JUL/2023- 20/0OCT/2023* 100 %
DDO0005B 113 2001 — 2021 95,58 %
5 29/JUN/2023 — 02/0CT/2023* 100 %
DDO0005T 142 1998 — 2021 97,06 %
3 13/JUN/2023 — 16/MAY/2024* 100 %

*Los organismos de prueba de control de calidad se actualizaron para incluir Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 y
eliminar Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Caracteristicas de eficacia clinica

Un estudio realizado por Su et al.2 en 2020 utilizé los discos de diagndstico de factores X'y V Thermo Scientific™ Oxoid™ para
explorar la epidemiologia de mas de 1400 cepas de H. influenzae en Taiwan. Sus resultados revelaron una tasa de H. influenzae
resistente a los antimicrobianos que se mantuvo constante a lo largo de los afios. Las cepas aisladas fueron con frecuencia
resistentes al farmaco comun de eleccion, la ampicilina. Esto significa la necesidad de una correcta identificacion de las cepas
aisladas para un tratamiento eficaz.

Los discos de diagnostico de factores X'y V Thermo Scientific™ Oxoid™ fueron utilizados por Unger et al.3 en 2015 para determinar
el impacto del IPTp con SPAZ en la portacion nasofaringea de H. influenzae entre mujeres embarazadas en Papla Nueva Guinea.
ElI IPTp con SPAZ se comparé con el control de IPTp con SPCQ y los discos de diagnostico de factores X y V Thermo Scientific™
Oxoid™ identificaron con éxito la incidencia de H. influenzae. Sus resultados demostraron que el IPTp con SPAZ redujo
significativamente la portacién nasofaringea de H. influenzae en comparacion con IPTp con SPCQ (Unger et al., 2015).

En 2005, Poyrazoglu et al.* recogieron muestras orofaringeas de mas de 800 nifios pequefos en Turquia y utilizaron los discos de
diagnéstico de factores X y V Thermo Scientific™ Oxoid™ para identificar con precision H. influenzae. Estas cepas aisladas se
confirmaron posteriormente como H. influenzae tipo B y la tasa de portacion fue mas alta en los nifios mayores con resistencia
emergente a los antimicrobianos (Poyrazoglu et al., 2005).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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Thermo Scientific™ Oxoid™-j X- ja V-faktori diagnostilised kettad
(DD0003B%, DDO003T?, DD0004B*, DD0004T*, DDO005B* ja
DDO0005T*)

Sihtotstarve

X- ja V-faktoriga diagnostilised kettad on immutatud X- ja/vdi V-faktoriga ning neid kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata
mikrobioloogidel tuvastada potentsiaalseid patogeenseid baktereid, mida kahtlustatakse Haemophilus spp. infektsiooniga
patsientidel. Need kettad vdimaldavad Haemophilus spp. kasvu ja annavad kvalitatiivse tulemuse.

Seade ei ole automatiseeritud, see on ette nahtud ainult professionaalseks kasutamiseks ning see ei ole sobivusdiagnostikaseade.
Iga ketas on ainult Uhekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testimisvahendeid mitmeks Ulhekordseks testiks.

Testi pohimdte

X- ja V-faktoriga diagnostilisi kettaid kasutatakse kvalitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro tundlikkuse testimiseks. In vivo
kasutamiseks sobiva raviaine saab maarata, kasutades sobiva testsodtme pinnale asetatud spetsiifilises kontsentratsioonis
kasvufaktoritega immutatud filterpaberikettaid. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testséétmele ja pinnale asetatakse
diagnostiline ketas (Diagnostic Disc, DD). Kettas sisalduvad kasvufaktorid difundeeruvad 1abi agari ja moodustavad gradiendi. Parast

inkubeerimist toimivad seadmed hetkel kehtivate toimivuskriteeriumide kohaselt, mis seisnevad kasvu esinemises vdi puudumises
ketaste imber?.

Komponendid

X- ja V-faktoriga diagnostilised kettad koosnevad 6 mm labimddduga paberketastest, mis on immutatud hemiini ja/voi
nikotiinamiidadeniindinukleotiidiga (NAD). Ketaste mdlemal kiiljel on antimikroobsele ainele vastavad koodid (X DD, V DD vdi XV
DD).

X- ja V-faktori diagnostilised kettad on saadaval kassettides, mis sisaldavad 50 ketast.

Toote DD0O003T/DD0004T/DDO005T pakendis on (iks kassett.

Toote DD0003B/DD0004B/DD0005B pakendis on viis kassetti.

Kassetid on pakendatud Uikshaaval fooliumiga suletud blisterpakenditesse koos kuivatusainega.

X-faktori diagnostilised kettad

33000 WSO
D000 = WZSO
V-faktori diagnostilised kettad

DDO0004T ..t WSO
DDO004B. ......ceieeiiei et WZSO
X- ja V-faktori diagnostilised kettad

(D] 301010 PPN WSO
DDOO005B. ... ettt et WZSO

Komplektis olevad materjalid
DDO0003T/0004T/0005T

1 vedrukork ja kolb

1 kuivatusaine tablett kasseti kohta
50 ketast igas kassetis

1 kassett pakendi kohta
Fooliumtihend igal kassetil

DDO0003B/0004B/0005B

1 vedrukork ja kolb kasseti kohta

1 kuivatusaine tablett igas kassetis

50 ketast igas kassetis

5 kassetti pakendis

Fooliumtihend igal kassetil

X-faktori diagnostilised kettad sisaldavad toimeainena hemiini — rauda sisaldavat porfuriini, mis on kuivas olekus tuupiliselt
tumepruun pulber.
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V-faktori diagnostilised kettad sisaldavad toimeainena nikotiinamiidadeniindinukleotiidi (NAD) — looduslikult esinevat
puridiinnukleotiidi, mis on kuivas olekus tutpiliselt valge pulber.
X- ja V-faktori diagnostilised kettad sisaldavad toimeainena hemiini ja NAD-d, mis on kuivas olekus tulpiliselt valge pulber.

Komplektis olevad materjalid

X- ja V-faktori diagnostilised kettad koosnevad 6 mm |abimddduga paberketastest, mis on immutatud spetsiifilise koguse
antimikroobse ainega. Ketaste mdlemale kiljele on margitud aine ja kogus. X- ja V-faktori diagnostilised kettad on saadaval
kassettides, mis sisaldavad 50 ketast. Toote DDO0O03T/DD0004T/DD0005T pakendis on liks kassett.

Toote DD0003B/DD0004B/DD0005B pakendis on viis kassetti Kassetid on pakendatud ukshaaval fooliumiga suletud
blisterpakenditesse koos kuivatusainega.

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

vaadake tabelist 2.

Tabel 1. Tootega DD0O003B/T, DD0004B/T, DD0O005B/T

kaasas olevad materjalid

Komponendi kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga
kassett

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0O005T
(x5)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Kuivatusaine tablett

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0O005T
(x5)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Foolium

DDO0003T/DD0004T/DDO00S5T.
Diagnostilised kettad (x 50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Diagnostilised kettad (x 250)

Materjali kirjeldus
Komplekti komponendid
ja plastkassett 50
diagnostilise kettaga.

Helebeezid kuni pruunid
véaikesed losengikujulised
tabletid.

1 koos iga kassetiga.

Foolium, millesse on
pakitud ks kassett
kuivatusainega.

Imavast paberist
Uksikkettad. 6 mm. 50 tk
igas kassetis.

Pakendis 1 kassett.
Imavast paberist
Uksikkettad. 6 mm. 50 tk
igas kassetis.

Tabel 2. X- ja V-faktori diagnostiliste ketaste

reaktiivid

Reaktiiv
Nikotiinamiidade
niindinukleotiid
(Tarnija:
Ubichem)

Hemiin
(Tarnija: Merck
Life Sciences
Ltd)

Funktsiooni kirjeldus
Nikotiinamiidadeniindinukleotiid
(NAD) on looduslikult esinev
puridiinnukleotiid, mis sisaldub
elusrakkudes. NAD toimib
koensuimide ja substraadina
mitmetes raku metaboolsetes
protsessides, sh energiatootmises.
NAD on osutunud Kliiniliselt
oluliseks ravimarklaua ja
toidulisandina ning
antibiootikumide arendamisel.
Hemiin ehk protoporfiriin IX on
rauda sisaldav porfiriin, mis
sisaldab kloori ja mida vere
punalibled looduslikult
valmistavad. Hemiini
manustatakse ageda porfliria
ravis sageli sustina.

Pakendis 5 kassetti.

Toimeaine kontsentratsiooni diagnostilistel kettal analliiisitakse igas partiis ja kontrollitakse ettevittesiseste spetsifikatsioonidega.
Tegelik kontsentratsioon on esitatud analiiusisertifikaadis.

X- ja V-faktori diagnostilisi kettaid saab valjutada Oxoidi kettajaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

e  Sobiva sddtmega agariplaadid, inokulaadi suspensioonisddde, steriilsed aasad ja tampoonid, steriilsed tangid, McFarlandi
héagususstandardid, inkubaator, muudetud atmosféariga keskkonnad.

e  Antibiootikumiketaste jaoturid.

e  Kuvaliteedikontrolli (quality control, QC) tived, tsoonide suuruse modtmise vahend ja kohalike standardmeetodite
t6lgenduskriteeriumid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
. Ei ole ette nahtud tundlikkuse testimiseks.

e  See toode on kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e  Jéargige kasutusjuhiseid.

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

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

e Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise kohta vaadake materjali ohutuskaarti (Material Safety Data Sheet, MSDS) (leitav
veebiaadressil www.thermofisher.com).

. Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit. Arge kasutage toodet, kui fooliumtinendil on néhtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage parast margitud aegumiskuupéeva.

e  Kuikassett on avatud, hoidke seda lébipaistmatus kuivas keskkonnas, et véltida lagunemist.

. Kui kettad ei anna soovituslike kontrollmikroorganismidega soovitud reaktsiooni, vaadake kogu protseduur ule.

. Rikke korral arge seadet kasutage.

. Seade ei sisalda kantserogeenseid, mutageenseid ega reproduktiivtoksilisi, endokriinsusteemi kahjustavaid aineid ega

materjale, mis voivad tavapéarasel kasutamisel pdhjustada tlitundlikkust voi allergilist reaktsiooni.

Kdlblikkusaeg ja séilitustingimused

X-faktori (DD0003B, DDO0O003T) diagnostiliste ketaste avamata kassettide séilivusaeg on 12 kuud, kui neid hoitakse soovitatud
tingimustes. Avamata kassette tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril —20 °C kuni 8 °C.

V-faktori (DD0004B, DD0004T) diagnostiliste ketaste avamata kassettide sailivusaeg on 12 kuud, kui neid hoitakse soovitatud
tingimustes. Avamata kassette tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril —20 °C kuni 10 °C.
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X- ja V-faktori (DD0005B, DDO005T) diagnostiliste ketaste avamata kassettide sailivusaeg on 12 kuud, kui neid hoitakse soovitatud
tingimustes. Avamata kassette tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril —20 °C kuni 10 °C.

Parast kuivatusainet sisaldava pakendi avamist voib kettaid kasutada 7 péeva jooksul tingimusel, et neid on hoitud selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Meetod

1. Proovide votmisel ja kasitsemisel tuleb jargida soovituslikke suuniseid.

2. Valmistage vereagari plaadid (CM0055) juhiste kohaselt.

3. Kastke steriilne vatitampoon suspensiooni sisse, keerake seda mitu korda ja suruge tugevalt katsuti siseseina vastu, et
eemaldada liigne vedelik. Hajutage organismid uhtlaselt tile kogu plaadi pinna kolmes suunas, keerates plaati korraga ligikaudu
60°. Viimase sammuna tehke tampooniga ring imber agari.

4. Enne ketaste asetamist veenduge, et plaatide pinnal pole néhtavat niiskust. Kettad tuleb agari pinnale asetada 15 minuti jooksul
alates okuleerimisest.

5. Kasutades steriilseid tange, eemaldage ketas kassetist ja kandke see agariplaadi pinnale jargmistes asendites plaadi perifeerias
(ligikaudu 1 vdi 2 cm s66tme servast). Asetades X-faktori ketta kella 12 juurde, V-faktori ketta kella 4 juurde ja X+V-faktori ketta
kella 8 juurde, tagate Uhtlase paigutuse.

Puudutage ketast kergelt steriilsete tangidega, et tagada taielik kontakt ketta ja agari pinna vahel.
V-faktor difundeerub kergemini kui X-faktor, seega arge asetage kettaid liiga lahestikku, sest V-faktor v6ib difundeeruda X-
faktori ketaste poole, pbhjustades kasvu X-faktori ja mitte V-faktori tottu.

8. Pddrake ja inkubeerige kettaid temperatuuril 35-37 °C 18-24 tundi.

9. Pérast inkubeerimist kontrollige kasvu esinemist v6i puudumist ketaste tmber.

Kokkuvote

Haemophilus influenzae vajab kasvamiseks nii X- kui ka V-faktorit
Haemophilus parainfluenzae vajab kasvamiseks ainult V-faktorit
Haemophilus haemoglobinophilus vajab kasvamiseks ainult X-faktorit
Tuvastamine on eelduslik ja see tuleb kinnitada.

Télgendamine
Tulemuste tdlgendamisel lahtuge tabelist 3.

Tabel 3. Tulemuste tdlgendamine

Organism
ATCC® number™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Toode Eeldatavad tulemused

Kasv puudub

X-faktori kettad NCTC 8540 Kasv
DDO003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Kasv puudub
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Kasv puudub

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Kasv puudub

V-faktori kettad Kasv puudub

DD0004B Haemc’:lpch-:-l(u:ssiﬁﬁgenzae
DDO0004T ATCC® 49247 ™ Kasv puudub
Haemophilus parainfluenzae Kasv
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™ Kasv
Haemophilus haemoglobinophilus Kasv
X ja V-faktor DD0005B NCTC 8540
DD0005T Haemophilus influenzae Kasv
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Kasv

Kasutaja kvaliteedikontrolli protseduurid
Vt tabelis 4 loetletud tlvesid. Kontrollorganismide testimine peab toimuma kooskdlas kehtestatud labori kvaliteedikontrolli
protseduuridega. Kui tédheldatakse halbivaid kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi esitada.

Anallutilised toimivusnaitajad
Korratavust ja reprodutseeritavust mdodeti ettevttesiseselt, testides tabelis 4 toodud organisme. Iga seadme puhul testitud partiide
arvu ja vastavaid dnnestumismadrasid vaadake tabelist 5.
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Tabel 4. Kvaliteedikontrolli testipaneel

Toote kood Organism ATCC® number™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DDO0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabel 5. Testitud partiide korratavus ja reprodutseeritavus

Toote kood Testitud partiid Ajaperiood Onnestumismaar
176 2001-2021 99,43%
DDO003B 7 17.03.2023-22.04.2024* 100%
148 1998-2021 95,27%
DDO00ST 3 24.08.2023-16.04.2024* 100%
163 2001-2021 95,09%
DD0004B 7 21.07.2023-16.04.2024* 100%
DDO0004T 118 1998-2021 98,31%
2 21.07.2023-20.10.2023* 100%
DD0005B 113 2001-2021 95,58%
5 29.06.2023-02.10.2023* 100%
DD0005T 142 1998-2021 97,06%
3 13.06.2023-16.05.2024* 100%

*Kvaliteedikontrolli testorganisme uuendati, kaasates organismi Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 ja eemaldades
organismi Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Kliinilised toimivusnéaitajad

Su et al? uuringus 2020. aastal kasutati ettevotte Thermo Scientific™ Oxoid™-i X- ja V-faktori diagnostilisi kettaid enam kui 1400 H.
influenzae tiive epidemioloogia uurimiseks Taiwanis. Nende saadud tulemuste kohaselt pusis antimikroobsete ainete suhtes
resistentse H. influenzae maar aastate jooksul pisiv. Isolaadid olid sageli resistentsed levinud valikravimile ampitsilliinile. See naitab,
et efektiivseks raviks on vajalik isolaatide Gige tuvastamine.

Ettevdtte Thermo Scientific™ Oxoid™-i X- ja V-faktori diagnostilisi kettaid kasutasid Unger et al® 2015. aastal, et teha kindlaks IPTp
koos SPAZ-iga mdju H. influenzae kandlusele rasedate naiste ninaneelus Paapua Uus-Guineas. IPTp-d koos SPAZ-iga vorreldi
kontrolliga (IPTp koos SPCQ-ga) ning ettevdtte Thermo Scientific™ Oxoid™-i X- ja V-faktori diagnostiliste ketaste abil tuvastati H.
influenzae levimus. Nende tulemused néitasid, et IPTp koos SPAZ-iga véhendas oluliselt H. influenzae kandlust ninaneelus vorreldes
IPTp-ga koos SPCQ-ga (Unger et al. 2015).

2005. aastal kogusid Poyrazoglu et al* suuneelu proove rohkem kui 800 lapselt Tirgis ja ettevotte Thermo Scientific™ Oxoid ™-i X-
ja V-faktori diagnostiliste ketaste abil tuvastati tépselt H. influenzae. Need isolaadid kinnitati seejarel kui H. influenzae tip B ja
kandluse maar oli kérgeim vanematel lastel véljakujuneva antimikroobse resistentsusega (Poyrazoglu et al. 2005).

Ohujuhtumid

Kdigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi asjaomast jarelevalveasutust, kus kasutaja
ja/vdi patsient asub.
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Disques de diagnostic des facteurs X et V Thermo Scientific™ Oxoid™
REF| (DD0003B%, DD0003T2, DDO004B *, DDO004T*, DDO005B * et
DDO0005T*)

Utilisation prévue

Les disques de diagnostic des facteurs X et V sont imprégnés de facteurs X et/ou V et sont utilisés dans un cadre diagnostic pour
aider les professionnels de la microbiologie a identifier d’éventuelles bactéries pathogénes dont la présence est soupgonnée chez
les patients atteints d’'une infection @ Haemophilus spp. Ces disques permettent la croissance d’Haemophilus spp. et fournissent
un résultat qualitatif.

Ce produit n’est pas automatisé, est réservé a un usage professionnel et ne constitue pas non plus un test compagnon de
diagnostic.

Chaque disque est a usage unique. La boite contient suffisamment de dispositifs de test pour réaliser plusieurs tests a usage
unique.

Principe de la procédure

Les disques de diagnostic des facteurs X et V sont utilisés dans la méthode de test de diffusion qualitative sur gélose pour les tests
de sensibilité in vitro. Pour déterminer un agent thérapeutique adapté a une utilisation in vivo, utiliser de disques de papier filtre
imprégnés de concentrations spécifiques d’agents de facteur de croissance placés a la surface d’'un milieu de test prévu a cet effet.
Des cultures pures d’isolats cliniques sont ensemencées sur le milieu de test et le disque de diagnostic (DD) est placé sur la surface.
Les facteurs de croissance contenus dans le disque se diffusent a travers la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les
dispositifs fonctionnent selon les critéres de performance actuels de présence ou d’absence de croissance autour des disques®.

Composants

Les disques de diagnostic des facteurs X et V sont des disques de papier de 6 mm de diametre imprégnés de concentrations
d’hémine et/ou de nicotinamide adénine dinucléotide (NAD). Les disques sont marqués sur chaque face avec les codes
correspondants a I'agent antimicrobien (X DD, V DD ou XV DD).

Les disques de diagnostic des facteurs X et V sont fournis en cartouches de 50 disques.

Chaque boite contient une cartouche pour DDO003T/DD0004T/DD0O005T.

Chaque boite contient cing cartouches pour DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Chaque cartouche est emballée dans une plaquette thermoformée scellée avec une pastille déshydratante.

Disques de diagnostic du facteur X

(]300 01 PPN WSO
D000 = WZSO
Disques de diagnostic du facteur V

DDO0004T ..ot WSO
DDOO004B. ....cceieieiieeei et WZSO
Disques de diagnostic des facteurs X et V

33000 WSO
B B0 00 = TSP WZSO

Matériel fourni

DDO0003T/0004T/0005T

1 capuchon a ressort et piston

1 pastille déshydratante par cartouche

50 disques dans chaque cartouche

1 cartouche par paquet

Film aluminium scellant chaque cartouche

DDO0003B/0004B/0005B

1 capuchon a ressort et piston par cartouche

1 pastille déshydratante dans chaque cartouche
50 disques dans chaque cartouche
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5 cartouches par paquet
Film aluminium scellant chaque cartouche
Les disques de diagnostic du facteur X contiennent la substance active hémine, une porphyrine contenant du fer, généralement
une poudre brun foncé lorsqu’elle est sous forme seche
Les disques de diagnostic du facteur V contiennent la substance active nicotinamide-adénine dinucléotide (NAD), un nucléotide
pyridine naturel, généralement une poudre blanche lorsqu’il est sous forme séche.
Les disques de diagnostic des facteurs X et V contiennent la substance active hémine et le NAD, généralement une poudre
blanche lorsqu’ils sont sous forme séche.

Matériel fourni
Les disques de diagnostic des facteurs X et V sont constitués de disques de papier de 6 mm de diamétre imprégnés d’une quantité
spécifique d’agent antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques de
diagnostic des facteurs X et V sont fournis en cartouches de 50 disques. Chaque boite contient une cartouche pour
DDO0003T/DD0004T/DD0O005T.
Chaque boite contient cinq cartouches pour DD0003B/DD0004B/DD0005B Chaque cartouche est emballée dans une plaquette
thermoformée scellée avec une pastille déshydratante.

Consulter le Tableau 1 ci-dessous pour une description des composants associés au dispositif. Pour une description des réactifs
actifs qui influencent le résultat du dispositif, consulter le Tableau 2.

Tableau 1. Matériel fourni pour DD0O003B/T, DD0004B/T,

DDO0005B/T

Description des composants
Cartouche avec ressort,
capuchon et piston

(x1)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Pastille déshydratante

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0O005T
(x5)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Feuille d’aluminium

DD0003T/DD0004T/DDO00S5T.
Disques de diagnostic (x50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Disques de diagnostic (x250)

Description du matériel
Composants
d’assemblage et
cartouche en plastique
contenant 50 disques
AST.

Petites pastilles en forme
de losange beige clair-
brun.

1 pastille fournie avec
chague cartouche.
Feuille d’aluminium
scellant chaque
cartouche avec sa pastille
déshydratante.

Disques individuels en
papier absorbant. 6 mm.
50 dans chaque
cartouche.

1 cartouche par boite.
Disques individuels en
papier absorbant. 6 mm.
50 dans chaque
cartouche.

5 cartouches par boite.

Tableau 2. Description des réactifs pour disque de
diagnostic des facteurs X et V

Réactif
Nicotinamide
adénine
dinucléotide
(Fournisseur :
Ubichem)

Hémine
(Fournisseur :
Merck Life
Sciences Ltd)

Description de la fonction

Le nicotinamide-adénine dinucléotide
(NAD) est un nucléotide pyridine
naturel présent dans les cellules
vivantes. Le NAD agit en tant que co-
enzymes et substrats impliqués dans
plusieurs processus métaboliques
cellulaires, y compris la production
d’énergie. Le NAD a montré son
importance clinique en tant que cibles
médicamenteuses, compléments et
dans le développement
d’antibiotiques.

L’hémine, également appelée
molécule de protoporphyrine IX, est
une porphyrine ferrique qui contient
du chlore et qui est naturellement
fabriquée par les globules rouges.
L’hémine est souvent administrée par
injection dans le traitement de la
porphyrie aigué.

La concentration de la substance active sur le disque de diagnostic est analysée pour chaque lot et est controlée par le biais de
spécifications internes. La concentration réelle est présentée en détail sur le certificat d’analyse.

La distribution des disques de diagnostic des facteurs X et V peut se faire avec un distributeur de disques Oxoid, qui n’est pas livré
avec l'appareil.

Matériel requis mais non fourni

Plagues de gélose avec milieu adapté, milieu de suspension de I'inoculum, anses et écouvillons stériles, pinces stériles, étalons
de mesure de la turbidité McFarland, incubateur, environnements a atmosphére modifiée.

Distributeurs de disques antibiotiques.
Souches de controle qualité (CQ), appareil de mesure de la taille des zones et criteres d’interprétation pour les méthodes

standard locales.

Avertissements et précautions
Non destiné aux essais de sensibilité.

Ce produit est réservé au diagnostic in vitro .
Suivre les instructions d'utilisation.

Observer les techniques aseptiques et prendre les précautions d’'usage contre tous les risques microbiologiques tout au long

des procédures utilisées.

Les cultures, les récipients et autres produits contaminés doivent étre stérilisés aprés utilisation conformément aux directives
relatives a la manipulation et a I'élimination des déchets d’activités de soins a risques infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) concernant la manipulation et la mise au rebut du produit en toute sécurité
(disponible a I'adresse www.thermofisher.com).

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

aluminium.

Ne pas utiliser au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.
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Une fois la cartouche ouverte, veiller a la stocker dans un environnement déshydraté opaque pour éviter toute dégradation.
Si les disques ne produisent pas la réaction attendue avec les micro-organismes de contréle recommandés, revoir la procédure
dans son intégralité.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

Le dispositif ne contient aucune substance cancérigéne, mutagene ou reprotoxique, aucun perturbateur endocrinien ni aucune
substance susceptible de provoquer une sensibilisation ou une réaction allergique, dans des conditions normales d’utilisation.

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes de disques de diagnostic du facteur X (DD0003B, DD0O003T) ont une durée de conservation de 12 mois
si elles sont stockées dans les conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20 °C et 8 °C.

Les cartouches non ouvertes de disques de diagnostic du facteur V (DD0004B, DD0004T) ont une durée de conservation de 12 mois
si elles sont stockées dans les conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20 °C et 10 °C jusqu’a
I'utilisation.

Les cartouches non ouvertes de disques de diagnostic du facteur V (DD0005B, DD0O005T) ont une durée de conservation de 12 mois
si elles sont stockées dans les conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20 °C et 10 °C jusqu’a
I'utilisation.

Une fois I’emballage contenant la pastille déshydratante ouvert, les disques doivent étre utilisés sous 7 jours et uniquement s’ils sont conservés
dans les conditions précisées dans ce mode d’emploi.

Méthode

1. Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives recommandées.

2. Préparer les plaques de base de gélose au sang (CM0055) comme indiqué.

3. Tremper un écouvillon stérile dans la suspension, tourner I'écouvillon plusieurs fois et appuyer fermement sur la paroi interne
du tube pour éliminer I'excés de liquide. Etaler les micro-organismes uniformément sur toute la surface de la plaque a trois
reprises, dans trois directions en tournant la plaque de 60° environ a la fois. Terminer en tamponnant le bord de la gélose.

4. Veérifier 'absence d’humidité visible sur la surface des plaques avant d’appliquer les disques. Les disques doivent étre appliqués
sur la surface de la gélose dans les 15 minutes qui suivent 'ensemencement.

5. A l'aide de pinces stériles, retirer le disque de la cartouche et appliquer ce dernier sur la surface de la plaque de gélose dans
les positions suivantes, sur le pourtour de la plaque (a 1 ou 2 cm environ du bord du milieu). Disque pour facteur X a 12 heures,
disques pour facteur V a 4 heures et disques pour facteurs X + V a 8 heures en veillant a les espacer régulierement.

Toucher délicatement le disque avec la pince stérile pour assurer un bon contact entre le disque et la surface de la gélose.
Le facteur V se diffuse plus facilement que le facteur X. Ne pas trop rapprocher les disques, dans la mesure ou le facteur V
pourrait se diffuser vers les disques du facteur X, ce qui entrainerait une croissance due au facteur X plutét qu’au facteur V.

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

9. Apres incubation, inspecter la présence ou I'absence de croissance autour des disques.

Résumé :

Haemophilus influenzae nécessite a la fois le facteur X et le facteur V pour sa croissance
Haemophilus parainfluenzae nécessite a la fois le facteur X et le facteur V pour sa croissance
Haemophilus haemoglobinophilus nécessite uniqguement le facteur X pour sa croissance

L’identification est présumée et doit étre confirmée.

Interprétation

Voir le Tableau 3. ci-dessous pour une interprétation des résultats.

Tableau 3. Interprétation des résultats

Micro-organisme
ATCC® nombre ™ /NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Produit Résultat attendu

Absence de croissance

Disques de facteur X NCTC 8540 Croissance
DDO0O03E Haemophilus influenzae
DD0003T ATCC® 49247 ™ Absence de croissance
Haemophilus parainfluenzae Absence de croissance
ATCC® 33392™

Disques pour facteur V

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™

Absence de croissance

Haemophilus haemoglobinophilus

Absence de croissance

DD0004B Haemgl;]-:-lﬁssirs]:genzae
DD0004T ATCC® 49247 ™ Absence de croissance
Haemophilus parainfluenzae Croissance
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae .
DdOOOSBngtu\r/facteurs ATCC® 19418™ Croissance
DD0005T Haemophilus haemoglobinophilus Croissance

NCTC 8540
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Haemophilus influenzae -

ATCC® 49247™ Croissance

Haemophilus parainfluenzae Croissance
ATCC® 33392™

Procédures de contrdle qualité coté utilisateur

Voir les souches énumérées dans le Tableau 4. Les tests avec des micro-organismes de contrdle doivent satisfaire aux criteres
établis pour les procédures de controle qualité en laboratoire. En cas de résultats de contréle qualité aberrants, ne pas tenir compte
des résultats du patient.

Caractéristiques des performances analytiques
La répétabilité et la reproductibilité ont été mesurées en interne en testant les micro-organismes du Tableau 4. Consulter le Tableau 5
pour connaitre le nombre de lots testés pour chaque dispositif et les taux de réussite respectifs.

Tableau 4. Panel de test QC

Référence produit Micro-organisme ATCC ® nombre ™ /NCTC
DDO003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemoph!lus haemogloblnophllus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tableau 5. Répétabilité et reproductibilité des lots testés

Référence produit Lots testés Période de temps Taux de réussite
176 2001 — 2021 99,43 %
DDO003B 7 17/MAR/2023-22/AVR/2024* 100 %
148 1998 — 2021 95,27 %
DDO00ST 3 24/MAR/2023-16/AVR/2024* 100 %
163 2001 — 2021 95,09 %
DD0004B 7 21/JUIL/2023 — 16/AVR/2024* 100 %
DDO0004T 118 1998 — 2021 98,31 %
2 21/JUIL/2023 — 20/0CT/2023* 100 %
DDO0005B 113 2001 — 2021 95,58 %
5 29/JUIN/2023 — 02/0CT/2023* 100 %
DDO0005T 142 1998 — 2021 97,06 %
3 13/JUIN/2023 — 16/MAI/2024* 100 %

*Les micro-organismes pour les tests de controle qualité ont été mis a jour pour inclure Haemophilus haemoglobinophilus NCTC
8540 et supprimer Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Caractéristiques des performances cliniques

Une étude menée par Su et al? en 2020 a utilisé les disques de diagnostic des facteurs X et V Thermo Scientific™ Oxoid™ pour
s’intéresser a I'épidémiologie de plus de 1 400 souches H. influenzae a Taiwan. Les résultats ont révélé une résistance aux
antimicrobiens H. influenzae a un rythme qui est resté constant au fil des ans. Les isolats étaient fréquemment résistants a
I'antibiotique habituel privilégié, 'ampicilline, d’ou la nécessité d’identifier correctement les isolats pour un traitement efficace.

Les disques de diagnostic des facteurs X et V Thermo Scientific™ Oxoid™ ont été utilisés par Unger et al®* en 2015 pour déterminer
limpact du traitement préventif pendant la grossesse (TPg) avec SPAZ sur le portage nasopharyngé deH. influenzae chez la femme
enceinte en Papouasie-Nouvelle-Guinée. L'impact TPg avec SPAZ a été comparé au controle de I'impact TPg avec SPCQ, et les
disques de diagnostic des facteurs X et V Thermo Scientific™ Oxoid™ ont correctement identifié I'incidence de H. influenzae. Les
résultats ont démontré que I'impact TPg avec SPAZ réduisait nettement le portage nasopharyngé de H. influenzae par rapport &
I'impact TPg avec SPCQ (Unger et al. 2015).

En 2005, Poyrazoglu et al* a prélevé des échantillons oropharyngés de plus de 800 jeunes enfants en Turquie, et les disques de
diagnostic des facteurs X et V Thermo Scientific™ Oxoid™ ont été utilisés pour identifier avec précision H. influenzae. Ces isolats
ont ensuite été confirmés comme étant H. influenzaede type B, et le taux de portage était plus élevé chez les enfants plus agés
présentant une résistance émergente aux antimicrobiens (Poyrazoglu et al. 2005).

Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente du
pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.
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Dijagnosticki diskovi Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorima X iV
REF| (DD0003B%, DD0003 T2, DD0004B *, DDO004T*, DDO005B * i
DDO005T*)

Namjena

Dijagnosticki diskovi s faktorom X i V impregnirani su faktorom X i/ili V i koriste se u dijagnosti¢kom tijeku rada kako bi pomogli
mikrobioloskim stru¢njacima u identificiranju potencijalnih patogenih bakterija na koje se sumnja kod bolesnika s infekcijom
Haemophilus spp. Ovi diskovi omogucuju rast Haemophilus spp. i daju kvalitativni rezultat.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Svaki je disk namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Pakiranje sadrzava dovoljno proizvoda za viSe jednokratnih testova.

Nacelo testa

Dijagnosticki diskovi s faktorom X i V koriste se u kvalitativhoj metodi ispitivanja difuzije agara za in vitro ispitivanje osjetljivosti.
Odgovarajuce terapijsko sredstvo za primjenu in vivo moze se odrediti upotrebom diskova od filtarskog papira impregniranih
odredenim koncentracijama sredstva faktora rasta postavljenih na povrsinu odgovarajuéeg ispitnog medija. Ciste kulture klini¢kih
izolata inokuliraju se na ispitni medij i na njegovu se povrsinu stavlja dijagnosticki disk. Faktori rasta unutar diska difundiraju kroz
agar stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije, uredaji rade prema trenutnim kriterijima performansi prisutnosti ili odsutnosti rasta oko
diskoval.

Komponente

Dijagnosticki diskovi s faktorom X i V sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih koncentracijama hemina i/ili
nikotinamid adenin dinukleotida (NAD). Diskovi su s obje strane ozna¢eni odgovaraju¢om Sifrom za antimikrobno sredstvo (X DD, V
DD ili XV DD).

Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V isporu¢uju se u spremnicima od 50 diskova.

U pakiranju se nalazi po jedan ulozak za DDO003T/DD0004T/DD0005T.

U pakiranju se nalazi po pet spremnika za DD0O003B/DD0004B/DD0005B.

Ulosci su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje hermeticki zatvoreno folijom sa sredstvom za su$enje.

Dijagnosticki diskovi s faktorom X

33000 WSO
DDO003B. ... .. eeneeeieee e e WZSO
Dijagnosticki diskovi s faktorom V

(] 000 PPN WSO
DDOO004B. ....ccuneeeieeii e WZSO
Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V

(D] 301010 PPN WSO
DDOO005B. ....cctieeeteeeiee et WZSO

Isporuéeni materijali

DDO0003T/0004T/0005T

1 opruzna kapica i klip

1 tableta sredstva za suSenje po ulosku

50 diskova u svakom ulosku

1 ulozak po pakiranju

Folija kojom je hermeticki zatvoren svaki ulozak

DDO0003B/0004B/0005B

1 opruzna kapica i klip po uloSku

1 tableta sredstva za suSenje u svakom ulosku

50 diskova u svakom ulosku

5 ulozaka po pakiranju

Folija kojom je hermeti€ki zatvoren svaki ulozak

Dijagnosticki diskovi s faktorom X sadrze aktivni sastojak Hemin, porfirin koji sadrzi Zeljezo, obi¢no tamnosmedi prah kada je u
suhom obliku

Dijagnosticki diskovi s faktorom V sadrze aktivni sastojak nikotinamid-adenin dinukleotid (NAD), prirodni piridinski nukleotid, obi¢no
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bijeli prah kada je u suhom obliku.
Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V sadrze aktivni sastojak Haemin i NAD, obi¢no bijeli prah u suhom obliku.

Isporu€eni materijali

Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih odredenom koli¢inom
antimikrobnog sredstva. Na objema stranama diskova navedeni su sredstvo i koli€ina. Dijagnosticki diskovi s faktorima X i V
isporucuju se u spremnicima od 50 diskova. U pakiranju se nalazi po jedan ulozak za DD0003T/DD0004T/DDO005T.

U pakiranju se nalazi po pet spremnika za DD0003B/DD0004B/Dd0005B Spremnici se pojedinaéno pakiraju u blister pakiranje
zatvoreno folijom sa sredstvom za su$enije.

U tablici 1. u nastavku navodi se opis sastavnih dijelova povezanih s proizvodom. U tablici 2. u nastavku naveden je opis aktivnih
reagensa koji utje€u na rezultat proizvoda.

Tablica 1. Materijali isporuceni s proizvodom
DDO0003B/T, DD0004B/T, DD0005B/T

Opis sastavnih dijelova Opis materijala
Ulozak s opruznom kapicom Sastavni dijelovi i plasticni
i klipom ulozak s 50 dijagnostickih
(x1) diskova.
DD0003T/DD0004T/DD0O005T Tablica 2. Opis reagensa dijagnostickih diskova s
(x5) faktorima X i V
DD0003B/DD0004B/DD0005B. Reagens Opis funkcije
Tableta za susenje Male tablete u obliku Nikotinamid | Nikotinamid-adenin dinukleotid (NAD)
(x1) pastile svjetlo bez do adenin prirodni je piridinski nukleotid koji se
DD0003T/DD0004T/DD0O005T smede boje. dinukleotid nalazi u Zivim stanicama. NAD djeluje
(x5) Sa svakim uloSkom Dobavliaé: kao koenzimi i supstrati uklju¢eni u
DD0003B/DD0004B/DD0005B. | isporuéuje se jedan (ug' ar:’ 1aC: 1 \ige stanicnih metabolickih procesa,
komad. ichem) uklju€ujuci proizvodnju energije. NAD
Folijom je pojedina¢no je pokazao klini¢ku vaznost kao cilj
Folii hermeticki zatvoren svaki lijekova, suplementacija te u razvoju
ja Y L
ulozak sa sredstvom za antibiotika.
susenje. Hemin Hemin, takoder poznat kao
Pojedinaéni diskovi s (Dobavljaé: protoporfirin X, porfirin je sa Zeljezom

DD0003T/DD0004T/DDO00ST. gpijajucSi? PaPiI’ISm- Merck Life koji sadlzii Klor i priroﬂno ga proizvtode
- Sl . mm. 50 u svakom h crvena krvna zrnca. Hemin se Cesto

Dijagnosticki diskovi (x50) Ulo3Ku. Sciences Ltd) daje kao injekcija u lijetenju akutne

1 ulozak po pakiranju. porfirije.

Pojedinacni diskovi s

upijaju¢im papirom.

6 mm. 50 u svakom

ulosku.

5 uloZaka po pakiranju.

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
Dijagnosticki diskovi (x250)

Koncentracija djelatnog sastojka na dijagnostickom disku analizira se za svaku seriju i kontrolira s pomo¢u internih specifikacija.
Stvarna koncentracija detaljno je navedena u potvrdi o analizi.

Dijagnosticki diskovi s faktorom X i V mogu se dozirati s pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid, koji nije ukljuéen u uredaj.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

e  Agar plo¢e s odgovaraju¢im medijima, medij za suspenziju inokuluma, sterilne petlje i brisovi, sterilna pinceta, McFarlandovi
standardi zamucenosti, inkubator, modificirana atmosferska okruzenja.

e  Dozatori antibiotskih diskova

e  Sojevi za kontrolu kvalitete (engl. quality control — QC), aparati za mjerenje veliCine zona i kriteriji tumacenja za lokalne
standardne metode

Upozorenja i mjere opreza

e  Nije namijenjeno ispitivanju osjetljivosti.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Slijedite upute za uporabu.

Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mjera opreza za sve mikrobioloSke opasnosti tijekom svih postupaka.

Kulture, spremnici i ostali kontaminirani materijali nakon uporabe moraju se sterilizirati u skladu sa smjernicama za rukovanje

bioloSki opasnim otpadom i njegovo odlaganje.

. Proucite Sigurnosno-tehnicki list za materijale (engl. Material Safety Data Sheet — MSDS) za sigurno rukovanje proizvodom i
njegovo odlaganje (nalazi se na www.thermofisher.com).

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih o$te¢enja na foliji.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

e Nakon otvaranja uloSka obavezno ga pohranite u neprozirno okruzenje sa sredstvom za susenje kako biste sprijecili smanjenje
kvalitete.

. Preispitajte cijeli postupak ako diskovi ne proizvedu o€ekivanu reakciju s preporu¢enim kontrolnim mikroorganizmima.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je neispravan.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0640 Page 53 of 109


http://www.thermofisher.com/

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja

Neotvoreni uloSci s dijagnosti¢kim diskovima s faktorom X (DD0003B, DD0003T) imaju rok trajanja od 12 mjeseci ako se €uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od -20 °C do 8 °C do uporabe.

Neotvoreni ulosci s dijagnostickim diskovima s faktorom V (DD0004B, DD0004T) imaju rok trajanja od 12 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Cuvati na temperaturi od -20 °C do 10 °C do uporabe.

Neotvoreni ulo3ci s dijagnostickim diskovima s faktorima X i V (DD0005B, DD0005T) imaju rok trajanja od 12 mjeseci ako se €uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Guvati na temperaturi od -20 °C do 10 °C do uporabe.

Nakon $to se izvade iz pakiranja koje sadrzava sredstvo za suSenje, diskovi se moraju upotrijebiti u roku od sedam dana, i to samo
ako se ¢uvaju kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

Metoda

1. Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se preporucenih smjernica.

2. Pripremite bazne plo¢e krvnog agara (CM0055) prema uputama.

3. Umocite sterilni Stapi¢ od vate u otopinu, zakrenite bris nekoliko puta i Evrsto pritisnite unutarnju stijenku cijevi kako biste uklonili
viSak teku¢ine. Ravnomjerno rasporedite organizme po cijeloj povrsini plo€e tri puta, u tri smjera, rotirajuéi plocu priblizno 60° u
jednom pokretu. U posljednjem koraku obriSite rub agara.

4. Prije nanoSenja diskova uvjerite se da na povrSini plo¢a nema vidljive vlage. Diskove treba nanijeti na podlogu u roku od
15 minuta od inokulacije.

5. Sterilnom pincetom izvadite disk iz uloSka i nanesite na povrSinu agarske ploce u sljede¢im polozajima oko periferije ploce
(priblizno 1 ili 2 cm od ruba medija). Disk s faktorom X na 12 sati, diskovi s faktorom V na 4 sata, i diskovi s faktorima X + V na
8 sati, pazeci na to da su ravnomjerno rasporedeni.

Lagano dodirnite disk sterilnom pincetom kako biste osigurali potpuni kontakt izmedu diska i povrSine agara.
Faktor V difundira lak§e od faktora X; nemojte postavljati diskove preblizu jedan drugome jer faktor V moze difundirati prema
diskovima sa faktorom X, Sto dovodi do rasta zbog faktora X, a ne faktora V.
8. Okrenite ploc¢e i inkubirajte ih 18 —24 sata na temperaturi 35 — 37 °C.
Nakon inkubacije provjerite prisutnost ili odsutnost rasta oko diskova.

Sazetak:

Haemophilus influenzae zahtijeva i faktor X i V za rast
Haemophilus influenzae zahtijeva samo faktor V za rast
Haemophilus haemoglobinophilus zahtijeva samo faktor X za rast
Prepoznavanije je presumptivno i potrebno ga je potvrditi.
Tumacenje

Pogledajte tablicu 3. u nastavku za tumacenje rezultata.

Tablica 3. Tumacenje rezultata

) Organizam TR
Proizvod ATCC® broj™/NCTC Ocekivani rezultat
Haemophilus influenzae
ATCC® 10418™ Nema rasta
. . Haemophilus haemoglobinophilus
Diskovi s faktorom X Rast
NCTC 8540
DDO0O3E Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™™ Nema rasta
Haemophilus parainfluenzae Nema rasta
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae
ATCC® 10418™ Nema rasta
Diskovi s faktorom V Haemophilus haemoglobinophilus Nema rasta
NCTC 8540
DD0004B Haemophilus influenzae
DD0004T ATCC® 49247 ™™ Nema rasta
Haemophilus parainfluenzae Rast
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae
ATCC® 10418™ Rast
Haemophilus haemoglobinophilus Rast
Faktor X i V DD0005B NCTC 8540
DD0005T Haemophilus influenzae Rast
ATCC® 49247™ ™
Haemophilus parainfluenzae Rast
ATCC® 33392™

Korisnicki postupci kontrole kvalitete
Pogledajte sojeve navedene u tablici 4. Ispitivanje kontrolnih organizama treba provoditi u skladu s utvrdenim laboratorijskim
postupcima kontrole kvalitete. Ako se zabiljeze nepravilni rezultati kontrole kvalitete, ne bi se trebali prijaviti rezultati bolesnika.
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Znacajke analiticke ucinkovitosti
Ponovljivost i reproducibilnost mjereni su interno ispitivanjem organizama iz tablice 4. Broj serija ispitanih za svaki proizvod
| odgovarajuce stope prolaznosti pogledajte u tablici 5.

Tablica 4. Ploc¢a za ispitivanje kontrole kvalitete

Sifra proizvoda Organizam ATCC® broj™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC®49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC®33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC®49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC®33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0005T Haemophilus influenzae ATCC®9334™
Haemophilus influenzae ATCC®49247™

Tablica 5. Ponovljivost i reproducibilnost ispitanih serija

Sifra proizvoda Ispitane serije Vremensko razdoblje Stopa prolaznosti

176 2001. — 2021. 99,43%

DD0003B 7 17. OZUJKA 2023. — 22. TRAVNJA 2024.* 100 %
148 1998. — 2021. 95,27%

DD0003T 3. 24. KOLOVOZA 2023. — 16. TRAVNJA 2024.* 100 %
163 2001. — 2021. 95,09%

DD0004B 7 21. SRPNJA 2023. — 16. TRAVNJA 2024.* 100 %
DDO0004T 118 1998. — 2021. 98,31%
2. 21. SRPNJA 2023. — 20. LISTOPADA 2023.* 100 %

DD0005B 113 2001. — 2021. 95,58%
5 29. LIPNJA 2023. — 02. LISTOPADA 2023.** 100 %

DDO0005T 142 1998. — 2021. 97,06%
3. 13. LIPNJA 2023. — 16. SVIBNJA 2024.* 100 %

*Ispitni organizmi za kontrolu kvalitete azurirani su kako bi se uklju¢io Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 i uklonio
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Znacajke klinicke uéinkovitosti

U ispitivanju koje su proveli Su i suradnici? 2020. kori$teni su dijagnosti¢ki diskovi Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorima X i V za
istrazivanje epidemiologije viSe od 1,400 sojeva H. influenzae = na Tajvanu. Rezultati su otkrili da je H. influenzae otporan na
antimikrobna sredstva brzinom koja je ostala konstantna tijekom godina. Izolati su €esto bili otporni na uobi€ajeni lijek izbora,
ampicilin. To ukazuje na potrebu za ispravnom identifikacijom izolata za u€inkovito lijecenje.

Dijagnosticke diskove Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorima X i V koristili su Unger i suradnici 2015. godine kako bi utvrdili utjecaj
IPTp-a sa SPAZ-om na nazofaringealni prijenos H. influenzae medu trudnicama u Papui Novoj Gvineji. IPTp sa SPAZ-om usporeden
je s kontrolom IPTp-a sa SPCQ-om, a dijagnosticki diskovi Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorima X i V uspje$no su identificirali
incidenciju H. influenzae. Njihovi rezultati pokazali su da IPTp sa SPAZ-om znac¢ajno smanjuje nazofaringealni prijenos H. influenzae
u usporedbi s IPTp-om sa SPCQ-om (Unger i sur. 2015.).

Godine 2005. Poyrazoglu i suradnici prikupili su orofaringealne uzorke od preko 800 male djece u Turskoj, a za to¢nu identifikaciju
H. influenzae koristeni su dijagnosticki diskovi Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorima X i V.. Ti su izolati naknadno potvrdeni kao
H. influenzae tipa B, a stopa prijenosa bila je najveca u starije djece s pojavom antimikrobne rezistencije (Poyrazoglu i sur. 2005.).

Ozbiljni Stetni dogadaji

Svi ozbiljni Stetni dogadaiji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u
zemlji u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.
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IVD B( https://www.thermofisher.com
C €2797 CA only

A A DO o

Thermo Scientific™ Oxoid™ X-es és V-0s faktor diagnosztikai
korongok

(DD0003B%, DDO003T?, DDO004B *, DD0004T*, DDO005B* and
DD0005T*)

Rendeltetésszeri hasznalat

A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongok X-es és/vagy V-6s faktorral vannak atitatva, és a diagnosztikai munkafolyamatban
val6 hasznalatra szolgalnak, hogy segitsék a mikrobiolégus szakembereket a Haemophilus spp. fertézésben szenved6 betegeknél
a feltételezett potencidlis patogén baktériumok azonositasaban. Ezek a korongok lehetévé teszik a Haemophilus spp. fajok
novekedését, és kvalitativ eredményeket adnak.

Az eszkdz nem automatizalt, kizarélag professziondlis hasznalatra szolgél, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Minden korong kizarolag egyszer hasznalhaté. A csomag elegendé teszteszkozt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.

Az eljarés alapelve

A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongokat a kvalitativ agardiffiziés vizsgalati médszer soran hasznaljak in vitro érzékenységi
vizsgdlatra. Az invivo felhasznalasra alkalmas terapias szer adott koncentraciéju névekedési faktorokkal atitatott szlir&papir-
korongok segitségével hatarozhaté meg, amelyeket a megfelelé tesztkdzeg fellletére helyeznek. A klinikai izolatumok tiszta
tenyészeteit be kell oltani a tesztk6zegbe, majd a diagnosztikai korongot (DD) a felliletre kell helyezni. A korongban lévé névekedési
faktorok az agaron keresztul diffundalva gradienst hoznak létre. Az inkubaciot kdvetéen az eszk6zok a korongok korili névekedés
jelenlétének vagy hianyanak jelenlegi teljesitménykritériumai szerint teljesitenek.

Osszetevék

A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongok 6 mm atméréji papirkorongokbdl allnak, amelyek hemin és/vagy nikotinamid-adenin-
dinukleotid (NAD) koncentraciékkal vannak impregnalva. A korongok mindkét oldalan fel vannak tiintetve az antimikrobidlis szernek
megfeleld kodok (X DD, V DD vagy XV DD.

A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongokat 50 korongbol all6 patronban szallitjak.

Csomagonkeént egy patron talalhaté a DDO003T/DD0004T/DD0O005T-ben.

Csomagonkeént 6t patron talalhaté a DDO003B/DD0004B/DD0005B-ben.

A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott, foliaval lezart buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

X-es faktor diagnosztikai korongok

33000 WSO
3000 = WZSO
V-0s faktor diagnosztikai korongok

(] 000 PPN WSO
DDOO004B. ....cceieieiieeei et WZSO
X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongok

(] 30010 PPN WSO
DDOO005B. ... ettt et WZSO

A csomagban talalhat6é anyagok
DDO0003T/0004T/0005T

1 x patron rugés kupakkal és dugattytval
1 x nedvszivo tabletta patrononként

50 korong patrononként

1 x Patron csomagonként

Mindegyik patron féliaval ellatott

DDO0003B/0004B/0005B

1 x rug0s kupak és dugattyd patrononként
1 x nedvszivé tabletta minden patronban
50 korong patrononként

5 x patron csomagonként

Mindegyik patron féliaval ellatott
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A X-es faktor diagnosztikai korongok a hemin nevi vastartalmu porfirin hatéanyagot tartalmazzak, amely szaraz formaban
jellemzéen sététbarna por

Az V-0s faktor diagnosztikai korongok a nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) hatéanyagot tartalmazzak, egy természetben
el6forduld piridin-nukleotidot, amely szaraz formaban jellemz&en fehér por.

A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongok a hemin és NAD hat6anyagokat tartalmazzéak, amelyek szaraz formaban egyiitt
jellemzéen fehér port alkotnak.

A csomagban talalhat6é anyagok

Az X-es és V-0s faktoros diagnosztikai korongok 6 mm atmérdéji papirkorongokbdl alinak, amelyeket meghatarozott mennyiségi
antimikrobidlis szerrel impregnaltak. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a hatbanyag és a mennyiség feltiintetése
céljabol. A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongokat 50 korongbdl all6 patronban szallitjadk. Csomagonként egy patron talalhato
a DD0003T/DD0004T/DD0005T-ben.

Csomagolasonként &t patron taladlhat6 a DD0003B/DD0004B/DD0005B-ben. A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott, féliaval
lezart buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Az eszkdz komponenseinek lefrasat lasd az alabbi 1. tAblazatban. Az eszk6z eredményét befolyasol6 hatbanyagok leirasat lasd a

2. tblazatban.

1. tablazat. A DDO003B/T, DD0004B/T és DD0005B/T-vel

szallitott anyagok

A komponens leirasa
Patron rugés kupakkal és

Az anyag leirdsa
Osszeszerelt

dugattyuval komponensek és 50x

(x1) diagnosztikai korongot

DD0003T/DD0004T/DD0O005T tartalmazé mianyag

(x5) kazetta.

DD0003B/0004B/0005B. 2. tdblazat. A X-es és V-0s faktor diagnosztikai

Nedvszivé tabletta Halvany bézstdl barnaig korongok reagenseink leirasa

(x1) terjedd szind, apro, Reagens A funkcio leirasa

DDO0003T/DD0004T/DD0005T rombusz formaji Nikotinamid- | A nikotinamid-adenin-dinukleotid

(x5) tablettak. adenin- (NAD) egy természetben eléforduld

DD0003B/0004B/0005B. Minden patronhoz 1 dinukleotid piridin-nukleotid, amely éI6 sejtekben
darab van mellékelve. (Beszallito: talalhatd. A NAD koenzimként és
Mindegyik patront kilon- Ubichem). szubsztratként mikodik, részt vesz

Folia kalon, a hpzzé tartoz6 szamos sejtanyagcsere-folyamatban,
nedvszivé anyaggal beleértve az energiatermelést is. A
egyltt lezaré folia. NAD Kklinikai jelentéségét kimutattak
Abszorbens papirbdl gyogyszercélpontkeént,
késziilt egyedi korongok. taplalékkiegészitéként és az

DD0003T/0004T/0005T. 6 mm. Mindegyik antibiotikumok fejlesztésében.

Diagnosztikai korongok (x50) | patronban 50 talalhato. Hemin A hemin, mas néven protoporfirin IX,
Minden csomagban 1 (Beszallito: egy vastartalmu porfirin, amely klért
patron talalhato. Merck Life. tartalmaz, és a természetneb

Abszorbens papirbdl
késziilt egyedi korongok.

vorosveértestek allitjak eld. A hemint

Sciences Ltd) | o «ran injekci6 formajaban adjak be

DD0003B/0004B/0005B. b ) -
h o 6 mm. Mindegyik akut porfiria kezelésében.
(I?(lgé:](r)'n)osztlkal korongok patronban 50 talalhaté.

Mindegyik csomagban 5
patron talalhato.

A diagnosztikai korongon Iév6 hatéanyag-koncentraciot minden gyartasi tételnél elemzik, és belsd el6irasok alapjan ellenérzik. A
tényleges koncentraciot az elemzési tanusitvany részletezi.

A X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongok Oxoid korongadagolo segitségével adagolhatok, amely nincs benne az eszkdzben.

Szikséges, de nem biztositott anyagok

e Agarlemezek megfelel6 tapkdzeggel, oltbanyag szuszpenzios tapkdzeggel, steril kacsok és tamponok, steril csipeszek,
McFarland zavarossagi szabvanyok, inkubator, médositott atmoszféraja kérnyezetek.

e  Antibiotikum-korong adagolok.

. Min&ségellenérzé térzsek, zonaméretek mérésére szolgald készilékek és a helyi szabvanyos mddszerek értelmezé kritériumai.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e Nem érzékenység-vizsgalatra szantak.

A termék kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznélatra szolgal.

Kovesse a hasznélati Gtmutatot.

Az Bsszes eljaras soran alkalmazza az aszeptikus technikékat és a mikrobioldgiai kockazatok ellen iranyul6 6vintézkedéseket.

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

és artalmatlanitasara vonatkoz6 iranyelveknek megfeleléen sterilizalni kell.

e A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el az anyagbiztonsagi adatlapot (Material
Safety Data Sheet, MSDS) (itt talalhaté:www.thermofisher.com)).

e Azels6 hasznalat elétt ellenérizze a termék csomagolasat. Ne hasznalja a terméket, ha a féliacsomagolason lathaté sérilések
vannak.

. Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati id6n tul.

o  Akazettat felbontas utan szaraz, atlatszatlan taroléban tartsa, hogy megakadalyozza a lebomlast.

. Ha a korongok nem a vart reakciot mutatjak az ajanlott kontrollorganizmusokkal, ellendrizze a teljes eljarast.
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. Meghibasodas esetén ne haszndlja az eszkozt.
e Az eszkdz nem tartalmaz karcinogén, mutagén vagy reprodukciot karositd, endokrin rendszert karosité anyagokat, illetve olyan
anyagokat, amelyek normal hasznalat mellett tilérzékenységet vagy allergias reakciot okozhatnak.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek

A X-es faktor (DD0003B, DDO0003T) diagnosztikai korongok bontatlan patronjainak eltarthatésdga 12 hénap ha az ajanlott
korulmények kozott taroljak. A fel nem bontott patronokat felhasznélasig -20 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni.

Az V-0s faktor (DD0004B, DD0004T) diagnosztikai korongok bontatlan patronjainak eltarthatésaga 12 hénap ha az ajanlott
korulmények kozott taroljak. A fel nem bontott patronokat -20 °C és -10 °C ko6zotti hdmérsékleten kell tarolni, amig szlkséges.

A X-es és V-0s faktor (DD0005B, DDO005T) diagnosztikai korongok bontatlan patronjainak eltarthatésaga 12 hénap ha az ajanlott
koérilmények kozott taroljak. A fel nem bontott patronokat -20 °C és -10 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni, amig szikséges.

A nedvszivé anyagot tartalmazé csomagolas felbontasat kévetéen a korongokat 7 napon belil fel kell hasznélni, de erre kizarélag
akkor kerulhet sor, ha a korongokat a jelen hasznélati utasitasban leirtak szerint taroltak.

Modszer

1. A mintakat a javasolt iranyelveknek megfelel6en kell levenni és kezelni.

2. Készitse el6 a véragar alaplemezeket (CM0055) az utasitasoknak megfelel6en.

3. Martson steril vattacsomét a szuszpenziéba, forgassa meg tobbszor a tampont, és nyomja meg erésen a tubus belsé falahoz,
hogy eltavolitsa a felesleges folyadékot. Az organizmusokat egyenletesen kenje el a lemez teljes felliletén haromszor, harom
irdnyban ugy, hogy a lemezt minden alkalommal korilbelll 60°-kal elforgatja. Utolso Iépésként tordlje at az agar peremét.

4. A korongok felhelyezése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy nincs lathatdé nedvesség a lemezek feluletén. A korongokat a
beoltashoz képest 15 percen beliil fel kell helyezni a fellletre.

5. Steril csipesszel vegye ki a korongot a patronbdl, és vigye fel az agarlemez fellletére a kdvetkez6 helyeken a lemez peremén
(korilbelul 1 vagy 2 cm-re a taptalaj szélétdl). A X-es faktor korongot 12 6ranal, az V-6s faktor korongot 4 6randl és a X-es és
V-0s faktor korongokat 8 6ranal, biztositva ezek egyenletes elosztasat.

Erintse meg finoman a korongot a steril csipesszel, hogy biztositsa a korong és az agarfeliilet teljes érintkezését.

Az V-06s faktor kdnnyebben diffundal, mint a X-es faktor, ne helyezze a korongokat til kdzel egymashoz, mert az V-0s faktor a
X-es faktor korongok felé diffundalhat, ami az V-os faktor helyett a X-es faktor miatti névekedéshez vezethet.

Forditsa meg és inkubdlja a lemezeket 35-37 °C-on 18-24 éran keresztiil.

Inkubalas utan ellenérizze a névekedés jelenlétét vagy hianyat a korongok kortil.

Osszegzés:

AHaemophilus influenzae névekedéséhez mind a X-es, mind az V-6s faktor sziikséges
AHaemophilus parainfluenzae névekedéséhez csak az V-0s, faktor sziikséges
AHaemophilus haemoglobinophilus névekedéséhez csak a X-es faktor sziikséges

Az azonositas feltételezett és megerdsitése sziikséges.

Ertelmezés

Az eredmények értelmezését lasd az alabbi 3. tablazatban.

3. tablazat. Az eredmények értelmezése

Mikroorganizmus

Termék ATCC® s74m™/NCTC Vart eredmenyek
Haemophilus influenzae Nincs névekedés
ATCC® 19418™
X-es faktor korongok Haemophilus haemoglobinophilus Novekedés
NCTC 8540
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Nincs névekedés
Haemophilus parainfluenzae . . .
ATCC® 33392 Nincs névekedés

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Nincs novekedés

V-8s faktor korongok Nincs ndvekedés

DDO004B Fasmophis infuenzas
DDO0004T ATCC® 49247 ™ Nincs névekedés
Haemophilus parainfluenzae .. .
ATCC® 33392™ Novekedés
Haemophilus influenzae Novekedés
ATCC® 19418™
X-es 6s V-6s faktorok Haemophilus haemoglobinophilus Névekedés
NCTC 8540
DD000SB Haemophilus influenzae
DDO0005T ATCC® 49247™ Novekedés
Haemophilus parainfluenzae .. .
ATCC® 33392™ Novekedés
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Felhasznal6i minéségellendrzési eljarasok
Lasd a 4. tablazatban felsorolt térzseket. A kontrollorganizmusok vizsgalatat a megallapitott laboratériumi minéségellenérzési
eljarasokkal 6sszhangban kell elvégezni. Ha nem megfelelé minéségellendrzési eredményeket észlelnek, a beteg eredményeit nem

szabad jelenteni.

Analitikai teljesitményjellemzék

A megismételhetéséget és a reprodukalhatosagot a 4. tablazatban szereplé mikroorganizmusok vizsgalataval mérték. Az egyes
eszkdzok esetében vizsgalt tételek szamat és a sikerességi aranyokat lasd a 5. tablazatban.

4. tablazat. Min6ségellendrzési vizsgalati panel

Termékkod Mikroorganizmus ATCC® szam™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

5. tablazat. A vizsgalt tételek megismételhetésége és reprodukalhatésaga

Termékkdd Vizsgalt tételek Id6szak Megfelelési arany

176 2001-2021 99,43%

DD0003B 7 2023. marc. 17.-2024. apr. 22.* 100%
148 1998-2021 95,27%

DDO00ST 3 2023. aug. 24.—2024. apr. 16.* 100%
163 2001-2021 95,09%

DD0004B 7 2023. jal. 21.—2024. apr. 16.* 100%
DDO0004T 118 1998-2021 98,31%
2 2023. jul.21.-2024. apr. 16.* 21.— 100%

2023. okt. 20.*

DDO0005B 113 2001-2021 95,58%
5 2023. jul. 29.—2023. okt. 2.** 100%

DDO0005T 142 1998-2021 97,06%
3 2023. jun. 13.-2024. ma|. 16.* 100%

*A minéségellendrzd tesztorganizmusokat frissitették, hogy tartalmazzék a Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540-et és
torolték a Haemophilus influenzae ATCC® 19418™-t

Klinikai teljesitményjellemzék

Su és munkatarsai 2020-as? vizsgalataban a Thermo Scientific™ Oxoid™ X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongokat hasznaltak
tébb mint 1400 H. influenzae toérzs epidemioldgidjanak feltardsara Tajvanon. Eredményeik szerint az antimikrobidlis szerekkel
szemben rezisztens H. influenzae aranya az évek soran allandé maradt. Az izolatumok gyakran rezisztensek voltak a leggyakrabban
hasznalt gyogyszerrel, az ampicillinnel szemben. Ez azt jelenti, hogy a hatékony kezelés érdekében az izolatumok helyes
azonositasara van szikség.

Unger és munkatarsai 2015-ben® Thermo Scientific™ Oxoid™ X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongokat hasznaltak annak
meghatarozasara, hogy az IPTp SPAZ-zal egyitt milyen hatdssal van a H. influenzae nasopharingealis hordozasara terhes nék
kérében Papua Uj-Guinedban. Az IPTp SPAZ kombinAciét sszehasonlitottak a kontroll IPTp SPCQ kombinaciéval, és a Thermo
Scientific™ Oxoid™ X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongok sikeresen azonositottak a H. influenzae el6fordulasat. Eredményeik
azt mutattdk, hogy az IPTp SPAZ-zal szignifikdnsan csokkentette a nasopharyngealis hordozasat a H. influenzae-nek
osszehasonlitva az IPTp SPCQ-val (Unger et al. 2015).

2005-ben Poyrazoglu és munkatarsai* tdbb mint 800 térokorszagi kisgyermek oropharingealis mintajat gydjtotték, és a Thermo
Scientific™ Oxoid™ X-es és V-0s faktor diagnosztikai korongokat hasznaltdk a H. influenzae pontos azonositasara. Ezeket az
izolatumokat ezt kdvetéen a B tipusuH. influenzae -ként igazolték és a hordozasi arany azoknal az id6sebb gyermekeknél volt a
legmagasabb, akiknél antimikrobialis rezisztencia kezdett kialakulni (Poyrazoglu et al. 2005).

Sulyos varatlan események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezd minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
tartozkodésa szerinti illetékes szabalyoz6 hatdsagnak.
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Dischi diagnostici con fattore X e V Thermo Scientific™ Oxoid ™
(DD0003B%, DDO003T?, DDO004B *, DDO004T*, DDO005B* e
DDO0005T*)

Uso previsto

| Dischi diagnostici con fattore X e V sono impregnati di fattore X e V e vengono utilizzati nei flussi di lavoro di diagnostica clinica
per aiutare i professionisti in microbiologia nelle attivita di identificazione dei potenziali batteri patogeni in pazienti con sospetta
infezione da Haemophilus spp. Questi dischi consentono la crescita di Haemophilus spp. e forniscono un risultato qualitativo.

Il dispositivo non & automatizzato, € solo per uso professionale e non & da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

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

Principio della procedura

| Dischi diagnostici con fattore X e V vengono utilizzati per i test di suscettibilita in vitro con il metodo di prova qualitativo di diffusione
in agar. Agenti terapeutici idonei per I'uso in vivo possono essere rilevati utilizzando cartine di filtraggio impregnate con concentrazioni
specifiche di agenti del fattore di crescita depositati sulla superficie di un terreno di test idoneo. Colture pure di isolati clinici vengono
inoculate sul terreno di test e il disco diagnostico (Diagnostic Disc, [DD]) viene depositato sulla superficie. | fattori di crescita presenti
all'interno del disco si diffondono attraverso I'agar creando un gradiente. Dopo I'incubazione, i dispositivi soddisfano gli attuali criteri
di prestazione della presenza o assenza di crescita attorno ai dischit.

Componenti

| Dischi diagnostici con fattore X e V consistono in dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con concentrazioni di emina e/o
nicotinammide adenina dinucleotide (NAD). | dischi sono chiaramente contrassegnati su entrambi i lati con i codici dell’agente
antimicrobico corrispondente (X DD, V DD o XV DD).

| Dischi diagnostici con fattore X e V sono forniti in cartucce da 50 dischi.

E disponibile una cartuccia per confezione per DD0003T/DD0004T/DDO00ST.

Ci sono cinque cartucce per confezione per DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister sigillato in alluminio contenente un essiccante.

Dischi diagnostici con fattore X

(]300 01 PPN WSO
DDOO003BB. ... ccetteeeiieeeie et WZSO
Dischi diagnostici con fattore V

(] 000 PPN WSO
DDOO004B. ....cceieeeieeii et WZSO
Dischi diagnostici con fattore X e V

33000 WSO
DDO005B. ...t eeeieee et e WZSO

Materiali forniti

DDO0003T/0004T/0005T

1 tappo a molla e stantuffo

1 compressa di essiccante per cartuccia

50 dischi in ogni cartuccia

1 cartuccia per confezione

Ogni cartuccia é sigillata con pellicola protettiva

DDO0003B/0004B/0005B

1 tappo a molla e stantuffo per cartuccia

1 compressa essiccante in ogni cartuccia

50 dischi in ogni cartuccia

5 cartucce per confezione

Ogni cartuccia é sigillata con pellicola protettiva

| Dischi diagnostici con fattore X contengono il principio attivo emina, una porfirina contenente ferro, in genere una polvere marrone
scuro quando in forma secca

| Dischi diagnostici con fattore V contengono il principio attivo nicotinamide-adenina dinucleotide (NAD), un nucleotide piridinico
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presente in natura, tipicamente una polvere bianca quando in forma secca.
| Dischi diagnostici con fattore X e V contengono i principi attivi emina e NAD, in genere una polvere bianca quando in forma secca.

Materiali forniti

| Dischi diagnostici con fattore X e V sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di
agente antimicrobico. | dischi hanno contrassegni su entrambi i lati che indicano I'agente e la quantita. | Dischi diagnostici con fattore
X e V sono forniti in cartucce da 50 dischi. E disponibile una cartuccia per confezione per DDO003T/DD0004T/DDO0005T.

Ci sono cinque cartucce per confezione per DD0003B/DD0004B/DD0005B. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister
sigillato in alluminio contenente un essiccante.

Vedere la Tabella 1 riportata di seguito per una descrizione dei componenti associati al dispositivo. Per una descrizione dei reagenti

attivi che influenzano il risultato del dispositivo, fare riferimento alla Tabella 2.

Tabella 1. Materiali forniti con DD0003B/T, DD0004B/T,

DDO0005B/T

Descrizione dei componenti
Cartuccia con molla,
cappuccio e stantuffo

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0O005T
(x5)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Compressa essiccante

(x1)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Pellicola

DDO0003T/DD0004T/DDO00S5T.
Dischi diagnostici (x50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Dischi diagnostici (x250)

Descrizione dei materiali
Componenti del gruppo

e cartuccia di plastica
contenente 50 dischi
diagnostici.

Compresse da beige
chiaro a marrone, a forma
di piccola losanga.
Ne viene fornita 1 con
ogni cartuccia.
Pellicola che sigilla
singolarmente ogni
cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta
assorbente. 6 mm.

50 per cartuccia.

1 cartuccia per
confezione.

Dischi singoli in carta
assorbente. 6 mm.

50 per cartuccia.

Tabella 2. Descrizione dei reagenti dei Dischi
diagnostici con fattore X e V

Reagente Descrizione della funzione
Nicotinamide- | Il nicotinamide-adenina dinucleotide
adenina (NAD) & un nucleotide piridinico
dinucleotide | presente in natura che si trova nelle
(Fornitore: ceIIuIe_ viventi. [l NAD agi_sce come
Ubichem) coenzima e substr_ato comv_ol_tl in _
molteplici processi metabolici cellulari,
inclusa la produzione di energia. || NAD
ha dimostrato importanza clinica come
bersaglio farmacologico, integratore e
nello sviluppo di antibiotici.
Emina L’emina, nota anche come
(Fornitore: protoporfirina IX, & una po_rfirina
Merck Life contenente ferro che contiene cloro

ed e prodotta naturalmente dai globuli
rossi. L’emina viene spesso
somministrata per iniezione nel
trattamento della porfiria acuta.

Sciences Ltd)

5 cartucce per confezione.

La concentrazione di principio attivo sul disco diagnostico viene analizzata per ogni lotto e controllata utilizzando specifiche interne.
La concentrazione effettiva é riportata in dettaglio sul Certificato di analisi.

| Dischi diagnostici con fattore X e V possono essere dispensati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid, che non & incluso con il
dispositivo.

Materiali necessari ma non forniti

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

e Dispenser di dischi antibiotici.

. Ceppi di controllo di qualita (Quality Control, [QC]), attrezzatura per misurare la dimensione delle zone e criteri interpretativi per
metodi locali standard.

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 con le linee guida per lo

smaltimento di rifiuti a rischio biologico.

. Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, [MSDS]) per la manipolazione e lo
smaltimento in sicurezza del prodotto (reperibile sul sito www.thermofisher.com).

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

e Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata.

. Dopo I'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 I'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 possano causare sensibilizzazione o reazione allergica in condizioni di normale utilizzo.
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Durata e condizioni di conservazione

Le cartucce non ancora aperte dei Dischi diagnostici con fattore X (DD0003B, DD0003T) hanno una durata di conservazione di
12 mesi, se conservate nelle condizioni raccomandate. Conservare le cartucce non ancora aperte a una temperatura compresa tra -
20 °C e 8 °C fino al momento dell’utilizzo.

Le cartucce non ancora aperte dei Dischi diagnostici con fattore X (DD0004B, DD0004T) hanno una durata di conservazione di
12 mesi, se conservate nelle condizioni raccomandate. Conservare le cartucce non ancora aperte a una temperatura compresa tra -
20 °C e -10 °C fino al momento dell’utilizzo.

Le cartucce non ancora aperte dei Dischi diagnostici con fattore X e V (DD0005B, DD0005T) hanno una durata di conservazione di
12 mesi, se conservate nelle condizioni raccomandate. Conservare le cartucce non ancora aperte a una temperatura compresa tra -
20 °C e -10 °C fino al momento dell'utilizzo.

Una volta estratti dalla confezione contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni, purché conservati nel modo
descritto nelle presenti Istruzioni per I'uso.

Metodo

1. Raccogliere e manipolare i campioni nel rispetto delle linee guida raccomandate.

2. Preparare le piastre di agar sangue base (CM0055) come indicato.

3. Immergere un tampone di cotone sterile nella sospensione, ruotarlo piti volte e premere con decisione sulla parete interna della
provetta per rimuovere il liquido in eccesso. Distribuire i microrganismi in modo uniforme sull’intera superficie della piastra tre
volte, in tre direzioni, ruotando la piastra di circa 60° alla volta. Come passaggio finale, passare il tampone sul bordo dell’agar.

4. Assicurarsi che non vi sia umidita visibile sulla superficie delle piastre prima di applicare i dischi. Applicare i dischi alla superficie
dell’agar entro 15 minuti dall'inoculazione.

5. Utilizzando una pinza sterile, rimuovere il disco dalla cartuccia e applicarlo sulla superficie della piastra di agar nelle seguenti
posizioni sul perimetro della piastra (a circa 1 o 2 cm dal bordo del terreno). Disco con fattore X a ore 12, dischi con fattore V a
ore 4 e dischi con fattore X + V a ore 8 assicurando che siano distanziati uniformemente.

Toccare leggermente il disco con le pinzette sterili per garantire il completo contatto tra il disco e la superficie dell’agar.
I fattore V si diffonde piu facilmente del fattore X, non posizionare i dischi troppo vicini tra loro, poiché il fattore V potrebbe
diffondersi verso i dischi con fattore X, portando a una crescita dovuta al fattore X piuttosto che al fattore V.
8. Capovolgere e incubare le piastre a 35-37 °C per 18-24 ore.
Dopo l'incubazione, verificare la presenza o I'assenza di crescita intorno ai dischi.

Sommario:

Haemophilus influenzae richiede sia il fattore X che il fattore V per crescere
Haemophilus influenzae richiede solo il fattore V per crescere
Haemophilus haemoglobinophilus richiede solo il fattore X per crescere
L’identificazione deve considerarsi presuntiva ed essere confermata.

Interpretazione
Vedere la Tabella 3 di seguito per un’interpretazione dei risultati.

Tabella 3. Interpretazione dei risultati

Organismo . .
Prodotto ATCC® numero™/NCTC Risultato previsto
Haemophilus influenzae Nessuna crescita
ATCC® 19418™
Dischi con fattore X Haemophilus haemoglobinophilus Crescita
NCTC 8540
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Nessuna crescita
Haemophilus parainfluenzae .
ATCC® 33392™ Nessuna crescita
Haemophilus influenzae Nessuna crescita
ATCC® 19418™
Dischi con fattore V Haemophilus haemoglobinophilus Nessuna crescita
NCTC 8540
DD0004B Haemophilus influenzae
DDO0004T ATCC® 49247™ Nessuna crescita
Haemophilus parainfluenzae Crescita
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae Crescita
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus Crescita
Fattori X e V DD0005B NCTC 8540
DDO005T Haemophilus influenzae .
ATCC® 49247™ Crescita
Haemophilus parainfluenzae Crescita
ATCC® 33392™
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Procedure di controllo qualita per I'utente

Vedere i ceppi elencati nella Tabella 4. | test sugli organismi di controllo devono essere eseguiti in conformita con le procedure di
controllo qualita stabilite in laboratorio. Se si notano risultati di controllo qualita aberranti, i risultati del paziente non devono essere
riportati.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche
La ripetibilita e la riproducibilith sono state misurate internamente testando gli organismi indicati in Tabella 4. Fare riferimento alla
Tabella 5 per il numero di lotti testati per ciascun dispositivo e le rispettive percentuali di superamento.

Tabella 4. Gruppo di test per il controllo qualita

Codice prodotto Organismo ATCC® numero™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . ' ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabella 5. Ripetibilita e riproducibilita dei lotti testati

Codice prodotto Lotti testati Intervallo di tempo Tasso di superamento
176 2001-2021 99,43%
DDO003B 7 17/MAR/2023- 22/APR/2024* 100%
148 1998-2021 95,27%
DDO00ST 3 24/AG0O/2023- 16/APR/2024* 100%
163 2001-2021 95,09%
DD0004B 7 21/LUG/2023- 16/APR/2024* 100%
DD0004T 118 1998-2021 98,31%
2 21/LUG/2023—- 20/0TT/2023* 100%
DDO0005B 113 2001-2021 95,58%
5 29/G1U/2023— 02/0TT/2023** 100%
DDO0005T 142 1998-2021 97,06%
3 13/GIU/2023 — 16/MAG/2024* 100%

*Gli organismi del test di controllo qualita sono stati aggiornati per includere Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 e
rimuovere Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio condotto da Su et al2 nel 2020 ha utilizzato i dischi diagnostici con fattori X e V Thermo Scientific™ Oxoid™ per esplorare
I’epidemiologia di oltre 1.400 ceppi di H. influenzae a Taiwan. | loro risultati hanno trovato H. influenzae resistenti agli antimicrobici a
un tasso che é rimasto costante nel corso degli anni. Gli isolati erano spesso resistenti al farmaco di scelta comune, 'ampicillina. Cio
indica la necessita di una corretta identificazione degli isolati per un trattamento efficace.

| dischi diagnostici con fattori X e V Thermo Scientific™ Oxoid™ sono stati utilizzati da Unger et al® nel 2015 per determinare I'impatto
di IPTp con SPAZ sul trasporto nasofaringeo di H. influenzae tra le donne in gravidanza in Papua Nuova Guinea. L'IPTp con SPAZ
€ stato confrontato con il controllo di IPTp con SPCQ e i dischi diagnostici con fattori X e V Thermo Scientific™ Oxoid™ hanno
identificato con successo lincidenza di H. influenzae. | loro risultati hanno dimostrato che I'lPTp con SPAZ ha ridotto
significativamente il trasporto nasofaringeo di H. influenzae rispetto a IPTp con SPCQ (Unger et al. 2015).

Nel 2005, Poyrazoglu et al* hanno raccolto campioni orofaringei da oltre 800 bambini piccoli in Turchia e sono stati utilizzati i dischi
diagnostici con fattori X e V Thermo Scientific™ Oxoid™ per identificare con precisione H. influenzae. Questi isolati sono stati
successivamente confermati come H. influenzae di tipo B e il tasso di trasporto era piu alto nei bambini pit grandi con emergente
resistenza antimicrobica (Poyrazoglu et al. 2005).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa
competente del Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
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Spiegazione dei simboli

Simbolo/Etichetta Significato
d Fabbricante
W Dispositivo medico-diagnostico in vitro
/ﬂ/ Limite di temperatura (temp. di
conservazione)
LOT Numero di lotto/partita
REF Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Data di scadenza

Periodo dopo I'apertura: numero di giorni
in cui il prodotto puo essere utilizzato dopo
I"apertura
Stati Uniti — Attenzione: le leggi federali
limitano la vendita di questo dispositivo a
medici autorizzati o su prescrizione medica
Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea/
Unione europea
Identificazione unica del dispositivo
(Unique Device Identifier, [UDI])

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita per il Regno Unito

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel mercato locale.
Applicabile all’'Unione europea

@E | @) 7 DNd=®

Made in the
United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

Informazioni sullarevisione

Versione | Data di emissione

3.0 15/08/2024.

Principio del test aggiornato

Metodo e procedure di controllo qualita per
allinearsi alla metodologia attuale.
Aggiornamento delle caratteristiche delle
prestazioni cliniche per allinearle al file IVDR
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, 1hermo Scientific™ Oxoid™* X ir V faktoriy diagnostikos diskai
(DD0003B%, DD0003T?, DDO004B *, DDO004T*, DDOO0SB* ir
DDO0005T*)

Paskirtis

Xir V faktoriy diagnostikos diskai impregnuoti X ir (arba) V faktoriumi ir naudojami diagnostikos darbo eigoje kaip pagalbiné
priemoné mikrobiologijos specialistams, identifikuojant galimas patogenines bakterijas, jtariamas Haemophilusspp. infekcija
uzsikrétusiems pacientams. Sie diskai leidzia auginti Haemophilus spp. ir pateikia kokybinj rezultata.

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

Kiekvienas diskas yra vienkartinis. Pakuotéje yra pakankamai tyrimo priemoniy keliems vienkartiniams tyrimams atlikti.

Procediiros principas

Xir V faktoriy diagnostikos diskai naudojami pusiau kokybinio agaro difuzijos tyrimo metodu jautrumui in vitro tirti. Tinkama teraping
medziaga, skirtg naudoti in vivo, galima nustatyti naudojant filtravimo popieriaus diskus, impregnuotus konkrecios koncentracijos
augimo faktoriy medziagomis, uzdétus ant tinkamos tiriamosios terpés pavirSiaus. Grynos klinikiniy izoliaty kultiros inokuliuojamos j
tiriamaja terpe, o diagnostikos diskas (DD) dedamas ant pavirSiaus. Diske esantys augimo faktoriai pasklinda per agarg, sudarydami
gradientg. Po inkubacijos, priemonés veikia pagal dabartinius naSumo kriterijus, kai aplink diskus yra arba néra augimo".

Komponentai

Xir V faktoriy diagnostikos diskai susideda i§ 6 mm skersmens popieriniy disky, impregnuoty hemino ir (arba) nikotinamido adenino
dinukleotido (NAD) koncentracija. Diskai i$ abiejy pusiy pazyméti atitinkamais antimikrobinés medziagos kodais (X DD, V DD arba
XV DD).

Xir V faktoriy diagnostikos diskai tiekiami kasetése po 50 disky.

Pakuotéje yra viena kasete, skirta DDO0O03T/DD0004T/DDO00ST.

Pakuotéje yra penkios kasetés, skirtos DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Kasetés atskirai supakuotos j folijg uzsandarintoje lizdinéje ploksteléje su sausikliu.

X faktoriaus diagnostikos diskai

(D] 00 0 TP WSO
DDO003B.......ieteeiteeieeie e et WZSO
V faktoriaus diagnostikos diskai

DDO000AT ... WSO
DDO004B. ... ..ot WZSO
X ir V faktoriy diagnostikos diskai

DDO000ST ... ettt WSO
DDOO00S5B. ... ...itiieei e WZSO

Tiekiamos medziagos
DDO0003T/0004T/0005T

1 x spyruoklinis dangtelis ir stimoklis

1 x sausiklio tableté vienoje kasetéje

50 x disky kiekvienoje kasetéje

1 x kaseté vienoje pakuotéje

Folija, kuria uzsandarinta kiekviena kasete

DDO0003B/0004B/0005B

1 x spyruoklinis dangtelis ir stdmoklis vienoje kasetéje

1 x sausiklio tableté kiekvienoje kasetéje

50 x disky kiekvienoje kasetéje

5 x kasetés vienoje pakuoteje

Folija, kuria uzsandarinta kiekviena kasete

X faktoriaus diagnostikos diskuose yra veikliosios medziagos hemino, gelezies turinCio porfirino, paprastai tamsiai rudy milteliy, kai
jie yra sausi

V faktoriaus diagnostikos diskuose yra veikliosios medziagos nikotinamido-adenino dinukleotidas (NAD) — natraliai atsirandantis
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piridino nukleotidas, paprastai balti milteliai, kai jie yra sausi.
Xir V faktoriaus diagnostikos diskuose yra veikliosios medziagos hemino ir NAD, paprastai balti milteliai, kai jie yra sausi.

Tiekiamos medziagos

X ir V faktoriy diagnostikos diskai susideda i§ 6 mm skersmens popieriniy disky, impregnuoty tam tikru antimikrobinés medziagos
kiekiu . Ant abiejy disko pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné medziaga yra naudojama ir koks jos kiekis. X ir V faktoriy diagnostikos
diskai tiekiami kasetése po 50 disky. Pakuotéje yra viena kaseté, skirta DDO003T/DD0004T/DDO0005T.

Pakuotéje yra penkios kasetés, skirtos DD0003B/DD0004B/DD0005B. Kasetés yra atskirai supakuotos | folijg uzdarytoje lizdinéje
ploksteléje su desikantu.

Zr. toliau pateiktg 1 lentele, kur pateikti su priemone susijusiy komponenty apra$ai. Veikliyjy reagenty, turinéiy jtakos priemonés
rezultatui, aprasai pateikiami 2 lenteléje.

1 lentelé. Medziagos, teikiamos su DD0003B/T,

DDO0004B/T, DDO005B/T

Komponenty aprasas
Kaseté su spyruokle,
dangteliu ir stimokliu

Medziagos aprasas
Rinkinio komponentai ir
plastikiné kaseté su 50

2 lentelé. X ir V faktoriy diagnostikos disky reagenty

(x1) vnt. diagnostiniy disky. aprasas
(DI;;)OOST/DDOOO4T/ DDO0005T Reagentas Funkcijos aprasas
X ikoti ido- | Nikotinamido-adenino dinukleotidas
DD0003B/DD0004B/DD0005B. legélennﬁrédo (NAD) yra natdralus piridino
Desikanto tableté Nuo Sviesios smélio iki dinukleotidas | nukleotidas, aptinkamas gyvose
(x1) rudos spalvos, mazos iekéias: Igstelése. NAD veikia kaip kofermentai
DD0003T/DD0004T/DDO00ST | pastilés formos tabletés. Sl')‘? ﬁlas' ir substratai, dalyvaujantys daugelyje
(x5) Po 1 kiekvienoje kasetéje. ichem) Iasteliy metabolizmo procesy, jskaitant
DD0003B/DD0004B/DD0005B. energijos gamyba. NAD our klinikine
Folija, atskirai reik8me kaip vaisty taikiniai, papildai ir
Folija uzsandarinanti kiekvieng kuriant antibiotikus.
kasete su desikantu. Heminas Heminas, dar vadinamas
Atskiri_suger_iampjo (tiekéjas: protoporfirinu IX, yra gelezies turintis
DD0003T/DD0004T/DDO00ST, | PoPieriaus diskai. 6 mm. Merck Life | Porfirinas, kurio sudétyje yra chloro ir

Diagnostikos diskai (x50)

50 vienety kiekvienoje
kasetéje.
Pakuotéje po 1 kasete.

Sciences Ltd)

kurj natdraliai gamina raudonieji kraujo
kdneliai. Heminas daznai skiriamas
kaip injekcija gydant Gmine porfirijg.

Atskiri sugeriamojo
popieriaus diskai. 6 mm.
50 vienety kiekvienoje
kasetéje.

Pakuotéje po 5 kasetes.

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
Diagnostikos diskai (x250)

Veikliosios medziagos koncentracija diagnostikos diske analizuojama kiekvienoje partijoje ir kontroliuojama naudojant vidines
specifikacijas. Faktinés koncentracijos informacija nurodyta analizés sertifikate.

Xir V faktoriy diagnostikos diskai gali biti iSduodami naudojant ,Oxoid” disko dozatoriy, kuris néra tiekiamas su priemone.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

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

e  Antibiotiky disky dozatoriai.

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Neskirta jautrumui tirti.

o  Sipriemoné skirta naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

. Laikykités naudojimo instrukcijy.

e  Atliekant visas proceddras bdatina taikyti aseptinius metodus ir imtis nustatyty atsargumo priemoniy, kad nekilty jokiy
mikrobiologiniy pavojy.

e  Kultdros, talpyklos ir kitos uzterStos medziagos panaudojus turi bati sterilizuotos pagal biologinj pavojy kelianciy atlieky
tvarkymo ir Salinimo gaires.

e Apie saugy priemonés tvarkyma ir Salinimg zr. medziagy saugos duomeny lapg (MSDL) (www.thermofisher.com)).

. Prie$ naudojant pirma kartg, patikrinkite priemonés pakuote. Nenaudokite priemonés, jei yra matomy folijos sandarinimo
pazeidimy.

. Nenaudokite po nurodytos galiojimo termino datos.

e Kai kaseté atidaryta, batina uztikrinti, kad ji baty laikoma nepermatomoje iSdziovintoje aplinkoje, kad nepradéty irti.

e Jei diskai nesukuria laukiamos reakcijos naudojant rekomenduojamus kontrolinius mikroorganizmus, reikia perzidréti visg
procedira.

e Jei priemoné veikia netinkamai, jos naudoti negalima.

e  Priemonéje néra jokiy kancerogeniniy, mutageniniy ar toksiSky reprodukcijai, endokrinine sistemg ardanciy medziagy arba
medziagy, kurios jprastai naudojant gali sukelti jautrumag arba alergine reakcija.

Galiojimo trukmé ir laikymo salygos
Neatidaryty X faktoriaus (DD0003B, DDO0003T) diagnostikos disky kaseciy galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei laikomos
rekomenduojamomis salygomis. Neatidarytos kasetés turi bati laikomos nuo —20 °C iki 8 °C temperatiroje, kol jy prireiks.
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Neatidarytos V faktoriaus (DD0004B, DDO0004T) diagnostikos disky kasetés galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei laikomos
rekomenduojamomis salygomis. Neatidarytos kasetés turi bati laikomos nuo —20 °C iki —10 °C temperatiroje, kol jy prireiks.
Neatidaryty X ir V faktoriaus (DD0005B, DD000S5T) diagnostikos disky kaseciy galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei laikomos
rekomenduojamomis salygomis. Neatidarytos kasetés turi bati laikomos nuo —20 °C iki —10 °C temperatiroje, kol jy prireiks.

Atidarius pakuote su desikantu, diskus batina sunaudoti per 7 dienas ir tik tuo atveju, jei jie buvo laikomi Siose naudojimo instrukcijose
apraSytomis sglygomis.

Metodas

1. Méginiai turi bdti imami ir tvarkomi pagal tinkamas rekomendacijas.

2. Paruoskite kraujo agaro bazés ploksteles (CM0055), kaip nurodyta.

3. ] suspensijg panardinkite sterily vatos tampona, keleta karty pasukite tampong ir stipriai paspauskite j vidine vamzdelio sienele,
kad paSalintuméte skysc€io pertekliy. Tris kartus tolygiai paskirstykite organizmus per visg plokstelés pavirSiy trimis kryptimis,
vienu metu plokste sukdami mazdaug 60° kampu. Tada nuvalykite agaro krasta.

4. Prie$ naudodami diskus jsitikinkite, kad ant ploksteliy pavirSiaus néra akivaizdzios drégmés. Diskus ant agaro pavirSiaus reikia
uzdéti per 15 minuciy nuo inokuliacijos.

5. Naudodami sterilias Znyples, iSimkite diskg i$ kasetés ir uzdékite ant agaro plokstelés pavirSiaus nurodytose vietose aplink
ploksteles periferijg (mazdaug 1 arba 2 cm atstumu nuo terpés krasto). X faktoriaus diskai ties 12 val., V faktoriaus diskai ties 4
val. ir X + V faktoriaus diskai ties 8 val.; jie turi bati tolygiai iSdéstyti.

Atsargiai palieskite diskg steriliomis Znyplémis, kad baty garantuotas visiSkas disko ir agaro pavirSiaus kontaktas.
V faktorius pasklinda lengviau nei X faktorius; nedékite disky per arti vienas kito, nes V faktorius gali pasklisti X faktoriaus disky
link, o tai gali sukelti augima dél X faktoriaus, o ne dél V faktoriaus.
. Apverskite ir inkubuokite ploksteles 35-37 °C temperatiroje 18—24 valandas.
9. Po inkubacijos patikrinkite, ar aplink diskus yra ar néra augimo.

Santrauka:

Haemophilus influenzae augimui reikalingas ir X, ir V faktorius
Haemophilus parainfluenzae augimui reikalingas tik V faktorius
Haemophilus haemoglobinophilus augimui reikalingas tik X faktorius
Identifikuojama darant prielaida, todél batina patvirtinti.

Interpretavimas
Rezultaty interpretacijg Zr. 3 lenteléje.

3 lentelé. Rezultaty interpretavimas

. Organizmas
Gaminys ATCC® numeris ™/NCTC Numatomas rezultatas
Haemophilus influenzae Audimo néra
ATCC® 19418™ 9
X faktoriaus diskai Haemophilus haemoglobinophilus Augimas
NCTC 8540
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Augimo néra
Haemophilus parainfluenzae . .
ATCC® 33392™ Augimo nera
Haemophilus influenzae Audimo néra
ATCC® 19418™ 9
V faktoriaus diskai Haemophilus haemoglobinophilus Augimo néra
NCTC 8540
DD0004B Haemophilus influenzae
DDO0004T ATCC® 49247 ™ Augimo néra
Haemophilus parainfluenzae .
ATCC® 33392™ Augimas
Haemophilus influenzae Augimas
ATCC® 19418™ 9
X ir V faktoriai Haemophilus haemoglobinophilus Augimas
NCTC 8540
DD000SB Haemophilus influenzae
DDO0005T ATCC® 49247 ™ Augimas
Haemophilus parainfluenzae Augimas
ATCC® 33392™ 9

Naudotojo kokybés kontrolés proceduros
7r. 4 lenteléje iSvardytas padermes. Kontroliniy organizmy tyrimai turéty bati atliekami laikantis nustatyty laboratoriniy kokybés
kontrolés procediry. Uzfiksavus nejprastus kokybés kontrolés rezultatus, pacienty rezultatai neturi bati pateikiami.
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Analitinés veiksmingumo charakteristikos
Pakartojamumas ir atkuriamumas iSmatuoti viduje, iStyrus 4 lenteléje nurodytus organizmus. Informacijos apie kiekviena priemone
istirty partijy skaiciy ir atitinkamus tinkamumo rodiklius zr. 5 lentele.

4 lentelé. KK tyrimy grupé

Produkto kodas Organizmas ATCC® numeris™/NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

5 lentelé. IStirty partijy pakartojamumas ir atkuriamumas

Produkto kodas IStirtos partijos Laikotarpis Tinkamumo rodiklis
176 2001-2021 m. 99,43 %
DD0003B 7 2023-03-17—2024-04-22* 100 %
148 1998-2021 m. 95,27 %
DD0003T 3 2023-08-24—-2024-04-16* 100 %
163 2001-2021 m. 95,09 %
DD0004B 7 2023-07-21-2024-04-16* 100 %
DD0004T 118 1998-2021 m. 98,31 %
2 2023-07-21-2024-10-20* 100 %
DDO0005B 113 2001-2021 m. 95,58 %
5 2023-06-29-2023-10-02** 100 %
DDO0005T 142 1998-2021 m. 97,06 %
3 2023-07-13-2024-05-16* 100 %

*Kokybés kontrolés bandymo organizmai buvo atnaujinti, jtraukiant Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 ir paSalinant
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Klinikinio veiksmingumo charakteristikos

2020 m. Su ir kt.2 atliktame tyrime buvo naudojami ,Thermo Scientific™ Oxoid™* X ir V faktoriaus diagnostikos diskai, siekiant istirti
daugiau nei 1 400 H. influenzae padermiy epidemiologijg Taivane. Jy rezultatai parodé, kad antimikrobinéms medziagoms atspariy
H. influenzae atvejy skaiCius bégant metams isliko pastovus. Izoliatai daznai buvo atsparis jprastam vaistui - ampicilinui. Tai reiskia,
kad norint pasiekti veiksmingo gydymo rezultatus, reikia teisingai identifikuoti izoliatus.

»Thermo Scientific™ Oxoid™* X ir V faktoriaus diagnostikos diskus 2015 m. naudojo Unger ir kt.3, siekdami nustatyti IPTp su SPAZ
poveikj H. influenzae nesiojimui nosiaryklés srityje tarp né$¢iy motery Papua Naujojoje Gvinéjoje. IPTp su SPAZ buvo lyginamas su
IPTp kontrole su SPCQ, o ,Thermo Scientific™ Oxoid™* X ir V faktoriaus diagnostikos diskai sékmingai nustaté H. influenzae. Jy
rezultatai parodé, kad IPTp su SPAZ Zymiai sumazino nosiaryklés neSiojimgH. influenzaelyginant su IPTp su SPCQ (Unger ir kt.,
2015 m.).

2005 m. Poyrazoglu ir kt.# surinko burnos ir ryklés méginius i$ daugiau nei 800 mazy vaiky Turkijoje, o ,Thermo Scientific™ Oxoid™*
X ir V faktoriaus diagnostikos diskai buvo naudojami tiksliai identifikuoti H. influenzae. Véliau Sie izoliatai buvo patvirtinti kaip B tipo
H. influenzae ir nesiojimo daznis buvo didZiausias vyresniems vaikams, kuriems atsirado atsparumas antimikrobinéms medziagoms
(Poyrazoglu ir kt., 2005 m.).

Pavojingi incidentai

Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Informacijos Saltiniai

1. Public Health England. 2019. “UK Standards for Microbiology Investigations-Standards-for-Microbiology-Investigations-
Smi-Quality-and-Consistency-in-Clinical-Laboratories PHE Publications Gateway Number: 2018381 UK Standards for
Microbiology Investigations Are Produced in Association With.” https://www.rcpath.org/.

2. 8u, P, AHuang, C Lai, H Lin, T Lin, and C Ho. 2020. “Extensively Drug-Resistant Haemophilus Influenzae - Emergence,
Epidemiology, Risk Factors, and Regimen.” BMC Microbiology 20 (1). https://doi.org/10.1186/S12866-020-01785-9

3. Unger, Holger W., Celestine Aho, Maria Ome-Kaius, Regina A. Wangnapi, Alexandra J. Umbers, Wanda Jack, Alice
Lafana, et al. 2015. “Impact of Intermittent Preventive Treatment in Pregnancy with Azithromycin-Containing Regimens on
Maternal Nasopharyngeal Carriage and Antibiotic Sensitivity of Streptococcus Pneumoniae, Haemophilus Influenzae, and
Staphylococcus Aureus: A Cross-Sectional Survey at Delivery.” Journal of Clinical Microbiology 53 (4): 1317-23.
https://doi.org/10.1128/JCM.03570-14.

4. Poyrazoglu, S, S Komec, G Gokcay, and B Ongen. 2005. “Haemophilus Influenzae Type b Carriage among 3- to 24-
Month-OlId Turkish Children.” Epidemiology and Infection 133 (6): 1113-17. https://doi.org/10.1017/S0950268805004
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Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Unikalusis priemonés identifikatorius

Europos atitikties Zenklas

JK atitikties Zenklas

FRE) @ © I\d=@

Importuotojas — nurodyti medicinos
priemone j vietove importuojantj subjekta.
Galioja Europos Sajungoje

Made in the
United Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Perzitros informacija

Versija ISleidimo data

3.0 2024-08-15

Atnaujintas tyrimo principas

Metodas ir KK procediros, kad atitikty
dabartine metodika.

Atnaujintos klinikinés rezultaty charakteristikos,
kad baty suderintos su IVDR byla

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

MBD-BT-IFU-0640

Page 72 of 109



IVD B( https://www.thermofisher.com
C €2797 CA only

A A DO w

Thermo Scientific™ Oxoid™ X un V faktoru diagnostikas diski
(DD0003B*DD0003T4DD0004B *, DDO004T*, DDO005B*un
DDO0005T*)

Paredzétais lietojums

X un V faktora diagnostikas diski ir piestcinati ar X un/vai V faktoru un tiek izmantoti diagnostikas darbplisma, lai palidzétu
mikrobiologijas specialistiem identificét potencialas patogénas baktérijas, lai atklatu/noraiditu to klatbatni pacientiem, kuriem ir
Haemophilus spp. infekcija. Sie diski veicina Haemophilus spp. auganu un nodro$ina augstas kvalitates rezultatus.

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veikSanai.

Procediiras princips

Kvalitativa agara difGzijas testa metodé in vitro jutibas testéSanai izmanto X un V faktora diagnostikas diskus. Piemérotu terapeitiski
aktivo vielu lietoSanai in vivo var noteikt, izmantojot filtrpapira diskus, kas piestcinati ar noteiktam augs$anas faktoru agentu un
novietoti uz piemérotas testa barotnes virsmas. Klinisko izolatu tirkultdras inokulé uz testa barotnes un diagnostikas diskus (DD)
novieto uz virsmas. Diska augSanas faktori izkliedéjas caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas,ierices darbojas atbilstosi
pasreizéjiem veiktspéjas kritérijiem, kas attiecas uz augSanas esamibu vai neesamibu ap diskiem®.

Sastavdalas

X un V faktoru diagnostikas diski - diagnostikas diski ir izgatavoti no papira diskiem, kam ir 6 mm diametrs, kas dazados daudzumos
ir piesdcinati ar nikotinamida adenina dinukleotidu (NAD) un/vai heminu. Ar pretmikrobu Iidzekli saistitais kods (X DD, V DD vai XV
DD) ir uzdrukats uz abam disku pusém.

X un V Faktora diagnostikas diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.

Katrs iepakojums satur vienu kasetni DDO003T, DD0O004T un DDO0OST.

Katra kasté ir piecas kasetnes DD0003B, DD0004B un DD0005B.

Kasetnes ir atseviski iepakotas folijas blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

X faktora diagnostikas diski

(]300 01 PPN WSO
DDOO003BB. ... ccetteeeiieeeie et WZSO
V faktoru diagnostikas diski

DDO0004T ..t WSO
DDO004B. ......ceieeiiei et WZSO
X un V faktoru diagnostikas diski

33000 VSO
DDO005B. ... ceieeeieee et e WZSO

Nodrosinatie materiali
DD0003T/0004T/0005T

1 x Atsperes vacins un virzulis

1 x desikanta tablete viena kasetné
50 x diski katra kasetné

1 x kasetne iepakojuma

Folija katras kasetnes noslégSanai

DDO0003B/0004B/0005B

Katra kasetné 1 x atsperes vacin$ un virzulis

1 x desikanta tablete katra kasetné

50 x diski katra kasetné

5 x kasetnes iepakojuma

Folija katras kasetnes noslégSanai

X Faktora diagnostikas disku aktiva sastavdala ir hemins — dzelzi saturo$s porfirins, kas Zavéjot parasti ir tumsi briina pulvera
forma

Nikotinamida-adenina dinukleotids (NAD), daba sastopams piridina nukleotids, kas parasti ir balts pulveris sausa veid3, ir aktiva
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viela, kas atrodama V faktora diagnostikas diskos.
X un V faktoru diagnostikas diski satur aktivo vielu heminu un NAD, kas parasti ir balts pulveris sausa veida.

Nodrosinatie materiali

X un V faktoru diagnostikas diski sastav no 6 mm diametra papira diskiem, kas piesdcinati ar noteiktu daudzumu pretmikrobu
[Tdzek|a. Diskiem abas pusés ir noradtta informacija par lidzekli un ta daudzumu. X un V Faktora diagnostikas diski tiek piegadati
kasetnés pa 50 diskiem. Katrs iepakojums satur vienu kasetni DDO003T, DDO004T un DDOOOS5T.

Viena iepakojuma ir piecas kasetnes DD0003B/DD0004B/DD0005B Kasetnes ir atseviSki iepakotas folija noslégta blistera

iepakojuma ar desikantu.

Turpmak 1. tabula ir sniegts ar ierici saistito komponentu apraksts. Apraksts par aktivajiem reagentiem, kuri ietekmé ierices iegtto

rezultatu, ir sniegts 2. tabula.

1. tabula. Materiali, kas nodrosinati ar DD0003B/T,

DDO0004B/T, DDO005B/T

Komponenta apraksts
Kasetnes ar atsperi, vacinu

Materiala apraksts
Komplekta komponenti un

2. tabula. X un V faktora diagnostikas disku reagentu

un virzuli plastmasas kasetne ar 50 apraksts
(x1) diagnostikas diskiem. Reagents Funkcijas apraksts
DDO0003T/DD0004T/DD0O005T Nikotinamida A Nikotinamida-adenina dinukleotids
B ODI3E/DDODNME/DDODISE adenina | () oo s
Dositoa toblot . N - e dinukleotids er_Jkl_eOtIdS, kas atrpdam_s dzwa_s _
o 1z bronai krasal, nelielas (Piegadatajs: | 0 osaitti vairakos Sunu
DD0003T/DD0004T/DDO00ST | rombveida tabletes Ubichem) | i imainz
. vielmainas procesos, tostarp energijas
(x5) Pa vienai (1) kopa ar razo$ana. NAD ir izradijis klnisku
DD0003B/DD0004B/DD0005B. katr_u kasetni. nozimi ka zalu merki, papildinajumi un
Folija, kas sedz katras antibiotiku izstradé.
Folija Iézzﬁgﬁtsugkacigv?;ko Hemins Protoporfirins lI-?.(jeb rlw(eans ir dable‘l .
an Atsevisko, (Piegadatajs: sastopams pol irins, kas sa_tur d_ze Zi
hermétisko iesainojumu. Merck Life un hloru un ko raZo sarkanas asins

DDO0003T/DD0004T/DD0O00ST.

Atseviski, absorbenti
papira diski. 6 mm. 50

Sciences Ltd)

Sunas. Hemins biezi tiek ievadits ka
injekcija akdtas porfirijas arstésana.

diski katra kasetné.

1 kasetnes iepakojuma.
Atseviski, absorbenti
papira diski. 6 mm. 50
diski katra kasetné.

5 kasetnes iepakojuma.

Diagnostikas diski (x50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
Diagnostikas diski (x250)

Katras partijas aktivas vielas koncentracija diagnostikas diska tiek parbaudita un reguléta saskana ar iek3&jam vadlinijam. Faktiska
koncentracija ir noradita analizes sertifikata.

Oxoid disku dozatoru (jaiegadajas atseviski), var izmantot, lai izsniegtu X un V faktora diagnostikas diskus.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

. Ir nepiecie§ams arT inkubators, modificéta atmosféras vide, sterilas inokulacijas cilpas un tamponi, sterilas knaibles, agara
plaksnes ar atbilstoSu vidi, japieméro McFarland dulkainibas standarti.

e Antibiotiku disku dozatori.

. Kvalitates kontroles (QC) celmi, aparati zonu izméru noteikSanai un vietéjo standartmetozu interpretacijas kritériji.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

. Nav paredzéts jutibas testéSanai.

. Sis produkts ir paredzéts tikai in vitro diagnostikai.

. levérojiet lietoSanas noradijumus.

. Proceduru laika pielietojiet aseptiskas metodes, ka art ievérojiet noteiktos piesardzibas pasakumus attieciba pret visu veidu
mikrobiologisko apdraud&jumu.

. Kultdras, tvertnes un citi inficéti materiali péc lietoSanas jasterilizé saskana ar biologiski bistamo atkritumu apstrades un
iznicinaSanas vadlinijam.

e Informaciju par drodu produkta izmanto$anu un ta utilizaciju skatiet materialu droSibas datu lapa (Material Safety Data Sheet

— MSDS) (timekla vietné www.thermofisher.com)).

Pirms pirmas lieto§anas reizes parbaudiet produkta iepakojumu. Nelietojiet izstradajumu, ja ir sabojata folijas uzlime.

Nelietot péc noradita deriguma termina beigam.

Péc kasetnes atvérsanas parliecinieties, vai ta tiek turéta sausa, necaurspidiga vidé, lai izvairitos no bojasanas.

Parbaudiet visu procesu, ja diskos notiek paredzama reakcija ar ieteicamajiem kontroles mikroorganismiem.

Nelietot ierici, ja tas darbiba ir radusies trauc&jumi.

lerice nesatur kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas, endokrini disruptivas vielas vai materialus,

kas ja tos parasti lieto, varétu izraistt sensibilizaciju vai alergisku reakciju.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli

X Faktora (DD0003B, DD0003T) diagnostikas disku kasetném, kas nav atvértas , ir 12 ménesu glabasanas laiks, ja tas tiek glabatas
atbilstosi ieteiktajam vadlinijam. Neatvértas kasetnes jauzglaba -20 °C Iidz 8 °C temperatira I1dz to izmanto$anai.

V Faktora (DD0004B, DD0004T) diagnostikas disku kasetném, kas nav atvértas , ir 12 méneSu glabasanas laiks, ja tas tiek glabatas
atbilstosi ieteiktajam vadlinijam. Neatvértas kasetnes jauzglaba -20 °C Iidz 10 °C temperatira [1dz to izmanto$anai.
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X un V Faktoru (DD0005B, DD0005T) diagnostikas disku kasetném, kas nav atvértas , ir 12 ménesu glabasanas laiks, ja tas tiek
glabatas atbilstosi ieteiktajam vadlinijam. Neatvértas kasetnes jauzglaba -20 °C Iidz 10 °C temperatdra I1dz to izmantoSanai.

Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir bijusi
atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem apstakliem.

Metode

1. Paraugi ir japanem un jaapstrada, ieverojot ieteiktas vadlinijas.

2. Sagatavojiet asins agara bazes plates (CM0055), ka noradits.

3. lemérciet suspensija sterilu vates tamponu, vairakas reizes pagrieziet tamponu un stingri nospiediet pret mégenes iek$éjo sienu,
lai atbrivotos no lieka Skidruma. Vienmérigi izkliedé&jiet organismus pa visu plaksnes virsmu tris reizes tris virzienos, vienlaikus
pagriezot plaksni par aptuveni 60°. Ka pédéjo soli notiriet agara malu.

4. Pirms disku likSanas uz plaksném parliecinieties, vai nav redzams mitrums. 15 minaSu laika péc inokulacijas diski janovieto uz
agara virsmas.

5. lzmantojot sterilas knaibles, iznemiet disku no kasetnes un uzklajiet uz agara plaksnes virsmas $adas pozicijas ap plaksnes
perifériju (apméram 1 vai 2 cm attaluma no barotnes malas). X faktora diski uz pulksten 12, V faktora diski uz pulksten 4 un X
+ V faktora diski uz pulksten 8, nodroSinot vienmérigu atstarpi.

Lai parliecinatos, ka disks un agara virsma pilniba saskaras, viegli piesitiet diskam ar sterilajam knaiblém.
V faktors izkliedéjas vieglak neka X faktors, nenovietojiet diskus parak tuvu vienu otram, jo V faktors var izkliedéties uz X faktora
diskiem, izraisot pieaugumu X faktora, nevis V faktora dél.

8. Apgrieziet plaksnes otradi un laujiet tam atrasties inkubacijas procesa 35-37 °C temperatira 18-24 stundas.

9. Péc inkubacijas parbaudiet, vai ap diskiem ir vai nav aug$anas.

Kopsavilkums:

Haemophilus influenzaeaug$anai ir nepiecieSams gan X, gan V faktors
Haemophilus parainfluenzaeaugSanai ir nepiecieSams tikai V faktors
Haemophilus haemoglobinophilusaug$anai ir nepiecieSams tikai X faktors

Identifikacija ir varbatéja, un ta ir jaapstiprina.

Rezultatu interpretacija

Rezultatu interpretaciju skatiet 3. tabula.

Tabula Nr.3. Rezultatu interpretacija

Organisms
ATCC® numurs™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus hemoglobinophilus

Produkts Sagaidamie rezultati

Nav augSanas

X Faktora diski NCTC 8540 Augsana
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Nav aug8anas
Haemophilus parainfluenzae Nav augsanas
ATCC® 33392™ 9

Haemophilus influenzae

V faktora diski

ATCC® 19418™

Nav augSanas

Haemophilus hemoglobinophilus

Nav augSanas

DD0004B Haemc’:lpch-:-l(u:ssiﬁﬁgenzae
DDO0004T ATCC® 49247 ™ Nav aug8anas
Haemophilus parainfluenzae Augsana
ATCC® 33392™ 9
Haemophilus influenzae Auasan
ATCC® 19418™ ugsana
X un V faktors Haemophilus hemoglobinophilus Auggana
NCTC 8540
DD0005B Haemophilus influenzae
DDO0005T ATCC® 49247 ™ AugSana
Haemophilus parainfluenzae Augiana
ATCC® 33392™ 9

Lietotaja kvalitates kontroles proceduras
Skatit celmus, kas uzskaititi 4. tabula. Kontroles organismu testéSana ir javeic saskana ar noteiktajam laboratorijas kvalitates
kontroles proceddram. Ja tiek konstatéti neatbilstosSi kvalitates kontroles rezultati, par pacienta rezultatiem nevajadzétu zinot.

Analitiskas veiktspéjas parametri
Sakritibas un atkartojamibas iek$gjie raditaji tika iegdti, novertéjot 4. tabuld uzskaititos organismus. Testéto partiju skaits un
atbilstoSie caurlaides atrumi katrai iericei ir noradtti 5. tabula.
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Tabula Nr. 4. QC testéSanas panelis

Produkta kods Organisms ATCC® numurs™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus |nf|uenza§ . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus hemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus hemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DDO0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

5. tabula. Testéto partiju atkartojamiba un reproducéjamiba

Produkta kods Parbauditas partijas Laika periods Caurlaides atrums

176 2001 — 2021 99,43%

DDO003B 7 17.03.2023.-22.04.2024.% 100 %
148 1998 — 2021 95,27%

DDO00ST 3. 24.08.2023.— 16.04.2024.* 100 %
163 2001 — 2021 95,09%

DD0004B 7 21.07.2023. — 16.04.2024.* 100 %
DD0004T 118 1998 — 2021 98,31%
2. 21.07.2023. — 20.10.2023* 100 %

DDO0005B 113 2001 — 2021 95,58%
5. 29.06.2023. — 02.10.2023.* 100 %

DDO0005T 142 1998 — 2021 97,06%
3. 13.06.2023.—16.05.2024.* 100 %

*Kvalitates kontroles testa organismi tika atjauninati, ieklaujot Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 un nonemot
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Khiniskas veiktspéjas raksturlielumi

Su et al? pétijuma 2020. gada tika izmantoti Thermo Scientific™ Oxoid™ X un V faktora diagnostikas diski, lai izpétitu vairak neka
1,400 H. influenzae celmu epidemiologiju Taivana. Saskana ar vinu atklajumiem pret antimikrobidliem Iidzekliem rezistentas H.
influenzae izplatiba laika gaita nav mainijusies. Izolati bieZi bija rezistenti pret parasto izvéléto medikamentu - ampicilinu. Tas norada,
ka veiksmigai arstéSanai ir nepiecieSama preciza izolata identifikacija.

2015. gada Unger et al® pétijuma izmantoja Scientific™ Oxoid™ X un V faktora diagnostikas diskus, lai novértétu IPTp ar SPAZ
ietekmi uz H. influenzae nazofaringealo parvadasanu Papua-Jaungvinejas gratniecém. Thermo Scientific™ Oxoid™ X un V faktora
diagnostikas diski veiksmigi atklaja H. influenzae rasanos, kad IPTp ar SPAZ tika salidzinats ar kontroles IPTp ar SPCQ. Salidzinot
IPTp ar SPCQ ar IPTp ar SPAZ, vinu atklajumi paradija ievérojamu H. influenzae nazofaringealas parvadasanas samazina$anos
(Unger et al. 2015).

Thermo Scientific™ Oxoid™ un V faktora diagnostikas diski tika izmantoti, lai precizi identificétu H. influenzae orofaringealajos
paraugos, kas iegiti no vairak neka 800 zidainiem Turcija 2005. gada, Poyrazoglu et al*. 1zolati vélak tika identificéti ka B tipa H.
influenzae , un vecakajiem bérniem bija visaugstakais parnésasanas atrums, paradoties rezistencei pret antibiotikam (Poyrazoglu et
al. 2005).

Nopietni incidenti

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija
lietotajs un/vai pacients atrodas.
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Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs
(DD0003B%, DDO003T?, DD0004B*, DD0004T*, DDO005B* 0g
DDO0005T*)

Tiltenkt bruk

X and V Factor Diagnostic Discs er impregnert med X- og/eller V-faktor og brukes i en diagnostisk arbeidsflyt av fagarbeidere innen
mikrobiologi for identifisering av potensielle sykdomsfremkallende bakterier hos pasienter som mistenkes & ha en Haemophilus
spp.-infeksjon. Disse lappene muliggjer vekst av Haemophilus spp. og gir et kvalitativt resultat.

Enheten er ikke automatisert, er kun til profesjonell bruk og er ikke ment som behandlingsveiledende diagnostikk.

Hver lapp er kun til engangsbruk. Pakken inneholder nok testenheter til flere engangstester.

Testprinsipp

X and V Factor Diagnostic Discs brukes i den kvalitative agardiffusjonstestmetoden for in vitro-fglsomhetstesting. Et egnet terapeutisk
stoff for bruk in vivo kan bestemmes ved & bruke runde lapper av filterpapir som er impregnert med spesifiserte konsentrasjoner av
vekstfaktormidler og plassert pa et egnet testmedium. Rene kulturer av kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og Diagnostic Disc
(DD) plasseres pa overflaten. Vekstfaktorene innenfor lappen diffunderes gjennom agaren og danner en gradient. Etter inkubasjon
gir enhetene en ytelse tilsvarende gjeldende ytelseskriterier for tilstedeveerelse eller fraveer av vekst rundt lappene?.

Komponenter

X and V Factor Diagnostic Discs bestar av runde papirlapper med 6 mm diameter, som er impregnert med konsentrasjoner av hemin
og/eller nikotinamidadenindinukleotid (NAD). Lappene er merket pa begge sider med den tilsvarende koden for det antimikrobielle
midlet (X DD, V DD eller XV DD).

X and V Factor Diagnostic Discs leveres i sylinderampuller med 50 lapper.

Det er én sylinderampulle per pakke for DDO003T/DD0004T/DDO0O00S5T.

Det er fem sylinderampuller per pakke for DD0O003B/DD0004B/DD0005B.

Sylinderampullene er individuelt innpakket i en folieforseglet blisterpakning med tarkemiddel.

X Factor Diagnostic Discs

(D] 00 0 TP WSO
DDO003B.......ieteeiteeieeie e et WZSO
V Factor Diagnostic Discs

DDO000AT ... WSO
DDO004B. ... ..ot WZSO
X and V Factor Diagnostic Discs

DDO000ST ... ettt WSO
DDOO00S5B. ... ...itiieei e WZSO

Medfglgende materialer
DD0003T/0004T/0005T

1 stk. fjeerhette og stempel

1 stk. tarkemiddeltablett per sylinderampulle
50 stk. lapper i hver sylinderampulle

1 stk. sylinderampulle per pakke
Folieforsegling i hver sylinderampulle

DDO0003B/0004B/0005B

1 stk. fjeerhette og stempel per sylinderampulle

1 stk. tarkemiddeltablett i hver sylinderampulle

50 stk. lapper i hver sylinderampulle

5 stk. sylinderampuller per pakke

Folieforsegling i hver sylinderampulle

X Factor Diagnostic Discs inneholder virkestoffet hemin, et jernholdende porfyrin, vanligvis et mgrkt brunt pulver nar i tarr form.
V Factor Diagnostic Discs inneholder virkestoffet nikotinamidadenindinukleotid (NAD), et naturlig forekommende pyridinnukleotid,
vanligvis et hvitt pulver nar i terr form.
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X and V Factor Diagnostic Discs inneholder virkestoffet hemin og NAD, vanligvis et hvitt pulver nar i tgrr form.

Medfglgende materialer

X and V Factor Diagnostic Discs bestar av runde papirlapper med 6 mm diameter, impregnert med en bestemt mengde antimikrobielt
middel. Lappene er merket pa begge sider for & angi middel og mengde. X and V Factor Diagnostic Discs leveres i sylinderampuller
med 50 lapper. Det er én sylinderampulle per pakke for DDO003T/DD0004T/DDO005T.

Det er fem sylinderampuller per pakke for DD0003B/DD0004B/DD0005B. Sylinderampullene er individuelt innpakket i en
folieforseglet blisterpakning med tarkemiddel.

Se tabell 1 nedenfor for en beskrivelse av enhetens komponenter. For en beskrivelse av aktive reagenser som pavirker resultatet av
enheten, se tabell 2.

Tabell 1. Medfglgende materialer for DDO003B/T,
DD0004B/T, DD0005B/T

Beskrivelse av komponent Beskrivelse av
materialet
Sylinderampulle med fjeer, Monteringskomponenter
hette og stempel og sylinderampulle av Tabell 2. Beskrivelse av reagenser for X and V Factor
(1 stk.) DDO003T/0004T/0005T | plast som inneholder Diagnostic Discs
(5 stk.) 50 stk. Diagnostic Discs. Reagens Beskrivelse av funksjonen
DD0003B/DD0004B/DD0005B. Nikotinamid- | Nikotinamidadenindinukleotid (NAD)
Tarkemiddeltablett Lys beige til brune, sma adenin- er et naturlig forekommende
(1 stk.) DDO0O03T/0004T/0005T | avlange tabletter. dinukleotid pyridinnukleotid som finnes i levende
(5 stk.) 1 stk. per dgr: | celler. NAD fungerer som koenzymer
DDO0003B/DD0004B/DD0005B. | sylinderampulle. (LLeJ\l;.erﬁn ar: og substrater involvert i flere celluleere
Folie som forsegler hver ichem) stoffskifteprosesser, inkludert
Folie sylinderampulle med energiproduksjon. NAD har vist klinisk
tilhgrende tgrkemiddel. viktighet som legemiddelmal og
Individuelle lapper av tilskudd og i utviklingen av antibiotika.
absorberende papir. Hemin Hemin, ogséa kjent som protoporfyrin
DD0003T/DD0004T/DDO0O005T. | 6 mm. 50 i hver (Leverandar: IX, er et jernholdig porfyrin som
Diagnostic Discs (50 stk.) sylinderampulle. Merck Life ’ inneholder klor og som produseres
1 sylinderampuller per Sciences Ltd) naturlig av rgde blodceller. Hemin
pakke. administreres ofte som en injeksjon

Individuelle lapper av ved akutt porfyribehandling.
absorberende papir.
DD0003B/DD0004B/DD0005B. | 6 mm. 50 i hver
Diagnostic Discs (250 stk.) sylinderampulle.
5 sylinderampuller per
pakke.

Konsentrasjonen av virkestoffet pa Diagnostic Discs analyseres for hver batch og kontrolleres ifglge interne spesifikasjoner. Den
relevante konsentrasjonen beskrives pa analysesertifikatet.

X and V Factor Diagnostic Discs kan dispenseres med en Oxoid Disc-dispenser, som ikke er inkludert med enheten.

Materialer som er ngdvendige, men som ikke falger med

e  Agarplater med egnede medier, inokulumsuspensjonsmedium, sterile podegser og bomullspinner, sterile tenger, McFarland
turbiditetsstandarder, inkubator, miljger med modifisert atmosfaere.

e Antibiotikalappdispensere.

e  Kvalitetskontrollstammer, apparat til & male sonestarrelser og tolkende kriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler

o lkke beregnet pa falsomhetstesting.

Dette produktet er kun til in vitro-diagnostisk bruk.

Falg bruksanvisningen.

Falg aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot alle mikrobiologiske farer gjennom alle prosedyrer.

Kulturer, beholdere og annet kontaminert materiale ma steriliseres etter bruk i samsvar med retningslinjer for handtering og
kassering av smittefarlig avfall.

Se sikkerhetsdatabladet (MSDS) for sikker handtering og destruksjon av produktet (finnes pa www.thermofisher.com).
Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk. Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa folieforseglingen.
Produktet mé& ikke brukes etter den angitte utlapsdatoen.

Etter at sylinderampullen er apnet, skal den oppbevares i et ugjennomsiktig, tert miljg for & forhindre forringelse.

Hvis lappene ikke produserer forventet reaksjon med anbefalte kontroll-mikroorganismer, ma hele prosedyren gas gjennom.
Ved funksjonsfeil ma du ikke bruke enheten.

Enheten inneholder ingen kreftfremkallende, arvestoffskadelige, reproduksjonstoksiske (CMR), endokrinforstyrrende stoffer
eller materialer som sannsynligvis vil fare til sensibilisering eller en allergisk reaksjon under normal bruk.

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser

Uépnede sylinderampuller med X Factor (DD0003B, DD0003T) Diagnostic Discs har en holdbarhetstid p& 12 maneder hvis de
oppbevares under de anbefalte betingelsene. Uapnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til 8 °C inntil de skal brukes.
Udpnede sylinderampuller med V Factor (DD0004B, DD0004T) Diagnostic Discs har en holdbarhetstid p4 12 maneder hvis de
oppbevares under de anbefalte betingelsene. Udpnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til -10 °C inntil de skal brukes.
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Udpnede sylinderampuller med X and V Factor ((DD0005B, DD0005T) Diagnostic Discs har en holdbarhetstid p& 12 maneder hvis
de oppbevares under de anbefalte betingelsene. Udpnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til -10 °C inntil de skal brukes.

Nar lappene er tatt ut av emballasjen som inneholder tarkemiddel, skal de brukes innen 7 dager og bare hvis de er oppbevart som
beskrevet i denne bruksanvisningen.

Metode

1. Prgver skal samles inn og handteres i henhold til anbefalte retningslinjer.

2. Klargjer blodagarbaseplater (CM0055) som anvist.

3. Dypp en steril bomullspinne i suspensjonen, drei pinnen rundt flere ganger, og trykk bestemt mot veggen pa innsiden av rgret
for & fierne overfladig veeske. Spre organismene jevnt over hele overflaten pa platen tre ganger, i tre retninger, ved a rotere
platen ca. 60° om gangen. Som et siste trinn drar du pinnen langs kanten av agaren.

4, Sgrg for at det ikke er noen synlig fuktighet pa overflaten av platene far lappene plasseres. Lappene skal plasseres pa overflaten
av agaren innen 15 minutter etter inokulering.

5. Bruk en steril tang til & ta lappen ut av sylinderampullen og legg den pa overflaten av agarplaten i de fglgende posisjonene rundt
platens omkrets (ca. 1 eller 2 cm inn fra kanten av mediet). X-faktorlapp kl. 12, V-faktorlapp kl. 4, og X + V-faktorlapper k. 8,
med jevn avstand mellom dem.

Bergr lappen lett med den sterile tangen for & sikre fullstendig kontakt mellom lappen og agaroverflaten.
V-faktor diffunderer raskere enn X-faktor, sd ikke plasser lappene for neerme hverandre, da V-faktor kan diffundere mot X-
faktorlappene og fare til vekst grunnet X-faktor heller enn V-faktor.

8. Inverter og inkuber plater ved 35-37 °C i 18—-24 timer.

9. Etter inkubering skal det kontrolleres for tilstedeveerelse eller fravaer av vekst rundt lappene.

Sammendrag:

Haemophilus influenzae krever bade X- og V-faktor for & vokse
Haemophilus parainfluenzae krever kun V-faktor for & vokse
Haemophilus haemoglobinophilus krever kun X-faktor for & vokse
Identifikasjon er presumptiv og bar bekreftes.

Tolkning
Se tabell 3 nedenfor for en tolkning av resultatene.

Tabell 3. Tolkning av resultater

Organisme
Produkt ATCC®-nummer™/NCTC Forventet resultat
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418 Ingen vekst
X-faktorlapper HaemophlIl’ilscr_}_agrgggcl)oblnophllus Vekst
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATC?C@ 29247 ™ Ingen vekst
Haemophilus parainfluenzae | K
ATCC® 33392™ ngen vekst
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418 Ingen vekst
Haemophilus haemoglobinophilus
V-faktorlapper NCTC 8540 Ingen vekst
DD0004B Haemophilus influenzae
DDO0004T ATC?C@ 29247 ™ Ingen vekst
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Vekst
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™ Vekst
X- 0g V-faktor HaemophlIl’ilscr_}_acergggcl]obmophllus Vekst
DDO00SE Haemophilus influenzae
DDO0005T ATCC® 49247 ™ Vekst
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Vekst

Prosedyrer for kvalitetskontroll
Se stammene oppfart i tabell 4. Testing av kontrollorganismer skal utfgres i samsvar med fastsatte prosedyre for kvalitetskontroll
ved laboratorier. Hvis det oppdages avvikende kvalitetskontrollresultater, skal pasientresultatene ikke rapporteres.

Analytiske ytelsesegenskaper
Repeterbarhet og reproduserbarhet ble malt internt ved & teste organismene i tabell 4. Se tabell 5 for antallet batcher som er testet
for hver enhet og respektive tilfeller av bestatt.
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Tabell 4. Panel for kvalitetskontrolltesting

Produktkode Organisme ATCC®-nummer™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DDO0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabell 5. Repeterbarhet og reproduserbarhet av testede batcher

Produktkode Batcher som er testet Tidsperiode Rate for bestéatt
176 2001-2021 99,43 %
DDO003B 7 17/MAR/2023-22/APR/2024* 100 %
148 1998-2021 95,27 %
DDO00ST 3 24/MAR/2023-16/APR/2024* 100 %
163 2001-2021 95,09 %
DD0004B 7 21/JUL/2023-16/APR/2024* 100 %
DDO0004T 118 1998-2021 98,31 %
2 21/JUL/2023-20/0OKT/2023* 100 %
DD0005B 113 2001-2021 95,58 %
5 29/JUN/2023-02/0KT/2023* 100 %
DD0005T 142 1998-2021 97,06 %
3 13/JUN/2023-16/MAI/2024* 100 %

*Testorganismer for kvalitetskontroll ble oppdatert for a inkludere Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 og fierne
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Kliniske ytelsesegenskaper

En studie av Su et al? i 2020 brukte Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs til & utforske epidemiologien til over
1400 H. influenzae-stammer i Taiwan. Resultatene avdekket antimikroberesistent H. influenzae ved en rate som holdt seg konstant
over arene. Isolatene ble ofte resistente mot det vanligste legemidlet: ampicillin. Dette indikerer et behov for korrekt identifisering av
isolatene for effektiv behandling.

Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs ble brukt av Unger et al® i 2015 til & fastsla virkningen av IPTp med
SPAZ pa nasofaryngeal beaering av H. influenzae blant gravide kvinner i Papua Ny-Guinea. IPTp med SPAZ ble sammenlignet med
kontrollen IPTp med SPCQ, og Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V Factor Diagnostic Discs lyktes i a identifisere forekomsten av
H. influenzae. Resultatene deres viste at IPTp med SPAZ betydelig reduserte nasofaryngeal baering av H. influenzae sammenlignet
med IPTp med SPCQ (Unger et al. 2015).

| 2005 samlet Poyrazoglu et al* inn orofaryngeale praver fra over 800 unge barn i Tyrkia, og Thermo Scientific™ Oxoid™ X and V
Factor Diagnostic Discs ble brukt til & identifisere H. influenzae ngyaktig. Disse isolatene ble deretter bekreftet som H. influenzae
type B, og baereraten var hgyest hos eldre barn med utviklende antimikrobiell resistens (Poyrazoglu et al. 2005).

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Krazki diagnostyczne Thermo Scientific™ Oxoid™ z czynnikami X iV
REF| (DD0003B%, DD0003 T2, DD0004B *, DDO004T*, DDO005B * i
DDO0005T*)

Przeznaczenie

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sg nasgczone czynnikiem X i/lub V i sg uzywane w procesie diagnostycznym, aby poméc
specjalistom z dziedziny mikrobiologii w identyfikacji potencjalnie patogennych bakterii podejrzewanych u pacjentéw z zakazeniem
Haemophilus spp. Krazki te umozliwiajg wzrost Haemophilus spp. i zapewniajg wynik jakosciowy.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na
potrzeby diagnostyki towarzyszace;.

Kazdy krazek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajaca liczbe wyrobéw
testowych do wykonania wielu testéw jednorazowych.

Zasada dziatania testu

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sg stosowane w metodzie jakosciowej dyfuzji na podiozu agarowym do oznaczania
wrazliwosci in vitro. Odpowiedni srodek terapeutyczny do zastosowan in vivo mozna okresli¢, stosujgc papierowe krazki filtrujgce
nasgczone czynnikami wzrostu o okreslonym stezeniu, umieszczone na powierzchni odpowiedniej pozywki testowej. Czyste hodowle
izolatéw klinicznych sg inokulowane na pozywce testowej i krgzku diagnostycznym umieszczonym na jej powierzchni. Czynniki
wzrostu w krazku ulegajg dyfuzji w zelu agarowym, tworzac gradient. Po inkubacji wyroby dziatajg zgodnie z biezacymi kryteriami
dziatania okreslonymi dla obecnosci lub braku wzrostu wokét krgzkow!.

Elementy

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sktadajg sie z krazkdw papierowych o $rednicy 6 mm nasaczonych stezeniami heminy i/lub
dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NAD). Krazki s oznaczone z obu stron odpowiednim kodem $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (X DD, V DD lub XV DD).

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V sg dostarczane we wktadach po 50 krgzkow.

W opakowaniu znajduje si¢ jeden wkfad z krgzkami DD0O003T/DD0004T/DDO0005T.

W opakowaniu znajduje si¢ pie¢ wktadow z krgzkami DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Wkiady z krgzkami pakowane sg osobno w blistry i zgrzewane wraz z pochtaniaczem wilgoci.

Krazki diagnostyczne z czynnikiem X

DDO000BT ..ttt WSO
DDO003B...... ettt ettt WZSO
Krazki diagnostyczne z czynnikiem V

DDO004T ...ttt WSO
DDOO004B. ... ..t WZSO
Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V

(D700 101 PN WSO
DDOO00SB. ...t WZSO

Materialy dostarczone
DDO0003T/0004T/0005T

1 nasadka sprezynowa i ttoczek

1 tabletka srodka osuszajgcego na wktad
50 krgzkéw w kazdym wkiadzie

1 wktad w opakowaniu

Folia uszczelniajgca kazdy wktad

DDO0003B/0004B/0005B

1 nasadka sprezynowa i ttoczek na wkiad

1 tabletka srodka osuszajgcego w kazdym wkiadzie
50 krgzkéw w kazdym wkiadzie

5 wktadow w opakowaniu

Folia uszczelniajgca kazdy wktad
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Krazki diagnostyczne z czynnikiem X zawierajg jako substancje czynng heming, porfiryne zawierajgca zelazo, ktéra w postaci
suchej zwykle ma posta¢ ciemnobrazowego proszku
Krazki diagnostyczne z czynnikiem V zawierajg jako substancje czynng dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD), naturalnie
wystepujacy nukleotyd pirydynowy, ktory w postaci suchej zwykle ma postaé biatego proszku.

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V jako substancje czynng mieszanine heminy i NAD, ktéra w postaci suchej zwykle ma
postac biatego proszku.

Materialy dostarczone
Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V to papierowe krazki o sSrednicy 6 mm nasgczone okreslong iloscig sSrodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach wskazaniem $rodka i jego ilosci. Krazki diagnostyczne z
czynnikami X i V sg dostarczane we wkftadach po 50 krgzkéw. W opakowaniu znajduje sie jeden wkiad z krgzkami
DDO0003T/DD0004T/DDO005T.
W opakowaniu znajduje sie pie¢ wktadéw z krazkami DD0003B/DD0004B/DD0005B. Wktady z krgzkami pakowane sg osobno w
blistry i zgrzewane wraz z pochtaniaczem wilgoci.

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

Tabela 1. Materiaty dostarczone z kragzkami DD0003B/T,

DD0004B/T, DD0005B/T

Opis komponentu

Wkiad ze sprezynka, nasadka
i ttoczkiem

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)
DD0003B/DD0004B/DD0005B.
Tabletka z pochtaniaczem
wilgoci

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0005T
(x5)
DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Folia

DD0003T/DD0004T/DDO00S5T.
Krazki diagnostyczne (x50)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
Krazki diagnostyczne (x250)

Opis materiatu
Komponenty montazowe
i plastikowy wktad
zawierajgcy 50 szt.
krazkéw
diagnostycznych.

Mate tabletki w ksztaicie
rombu, w kolorze od
jasnobezowego do
bragzowego.

Po 1 szt. w kazdym
wkiadzie.

Folia indywidualnie
zamykajgca kazdy wktad
wraz z pochtaniaczem
wilgoci.

Pojedyncze krazki z

papieru chtonnego. 6 mm.

Po 50 szt. w kazdym
wkiadzie.

1 wkitad w opakowaniu.
Pojedyncze krgzki z

papieru chtonnego. 6 mm.

Po 50 szt. w kazdym
wkiadzie.

5 wkiadéw w opakowaniu.

Tabela 2. Opis odczynnikéw zawartych w krazkach
diagnostycznych z czynnikami X i V

Odczynnik
Dinukleotyd
nikotynoamid
oadeninowy
(dostawca:
Ubichem)

Hemina
(dostawca:
Merck Life

Sciences Ltd)

Opis funkcji

Dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy
(NAD) to nukleotyd pirydynowy
naturalnie wystepujacy w zywych
komorkach. NAD dziata jako koenzym
i substrat biorgcy udziat w wielu
procesach metabolicznych komérek, w
tym w produkcji energii. Udowodniono
kliniczne znaczenie NAD jako celu
lekéw, suplementu i w opracowywaniu
antybiotykéw.

Hemina, nazywana réwniez
protoporfiryng IX, jest porfiryng
zawierajgca zelazo i chlor, naturalnie
wytwarzang przez krwinki czerwone.
Hemine czesto podaje sie we
wstrzyknieciach w leczeniu ostrej
porfirii.

Stezenie substancji czynnej na krgzku diagnostycznym jest analizowane dla kazdej partii i kontrolowane na podstawie wewnetrznych
specyfikacji. Rzeczywiste stezenie jest wskazywane na Swiadectwie analizy.

Krazki diagnostyczne z czynnikami X i V mozna wydawaé za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid, ktéry nie jest dotgczany do wyrobu.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone
Ptytki agarowe z odpowiednimi pozywkami, pozywka zawierajaca zawiesing materiatu inokulacyjnego, sterylne ezy i waciki,
sterylna peseta, wzorce zmetnienia McFarlanda, inkubator, $rodowiska o modyfikowanej atmosferze.

Dozowniki krazkéw z antybiotykiem.
Szczepy do kontroli jakosci (QC), aparatura do pomiaru wielkosci stref oraz kryteria interpretacyjne dla lokalnych metod

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

standardowych.

Wyréb nie jest przeznaczony do oznaczania wrazliwosci.
Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

Przestrzegac instrukcji uzycia.

Podczas catej procedury nalezy stosowac techniki aseptyczne i okreslone srodki ostroznosci chronigce przed zagrozeniem

mikrobiologicznym.

Hodowle, pojemniki oraz inne zanieczyszczone materialy muszg zosta¢ wysterylizowane po uzyciu zgodnie z wytycznymi
dotyczgcymi obchodzenia sig z odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne oraz ich utylizacji.

Informacje na temat bezpiecznego postepowania z wyrobem i jego utylizacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji
(MSDS) (dostepnej na stronie www.thermofisher.com).
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu. Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie

zgrzewanego 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.
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W przypadku nieprawidtowego dziatania nie uzywa¢ wyrobu.

Wyréb nie zawiera zadnych substancji rakotwoérczych, mutagennych ani majgcych toksyczny wptyw na reprodukcje, substanciji
zaburzajgcych gospodarke hormonalng ani materiatéw, ktére mogg powodowaé uczulenie lub reakcje alergiczng podczas
normalnego uzytkowania.

Okres trwatosci i warunki przechowywania

Nieotwarte wkfady z krgzkami diagnostycznymi z czynnikiem X (DD0003B, DD0003T) majg okres trwatosci rowny 12 miesiecy, jesli
przechowywane sg w zalecanych warunkach. Nieotwarte wktady nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do chwili
ich uzycia.

Nieotwarte wkfady z krgzkami diagnostycznymi z czynnikiem V (DD0004B, DD0004T) majg okres trwatosci rowny 12 miesiecy, jesli
przechowywane sa w zalecanych warunkach. Nieotwarte wktady nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 10°C do chwili
ich uzycia.

Nieotwarte wktady z krgzkami diagnostycznymi z czynnikami X i V (DD0005B, DD0O005T) majg okres trwato$ci rowny 12 miesiecy,
jesli przechowywane sg w zalecanych warunkach. Nieotwarte wktady nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 10°C do
chwili ich uzycia.

Po otwarciu opakowania zawierajgcego pochtaniacz wilgoci krazki nalezy zuzy¢ maksymalnie w ciggu 7 dni, o ile sg przechowywane
zgodnie z niniejszg instrukcja.

Metoda

1. Probki nalezy pobierac i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi wytycznymi.

2. Przygotowac ptytki z agarem podstawowym z krwig (CM0055) zgodnie z instrukcja.

3. Zanurzy¢ jatowg bawetniang wymazéwke w zawiesinie, obrocic wymazowke kilka razy i wycisngé nadmiar ptynu, mocno
przyciskajac wymazéwke do wewnetrznej Scianki probowki. Rozmazac drobnoustroje rownomiernie na catej powierzchni ptytki
trzy razy, w trzech kierunkach, obracajgc ptytke za kazdym razem o okoto 60 stopni. Na koniec przesung¢ wymazowke wzdtuz
brzegu agaru.

4. Przed natozeniem krazkéw nalezy upewnic¢ sie, ze na powierzchni ptytek nie ma widocznych skroplin. Krazki nalezy natozy¢ na
powierzchnie agaru w ciggu 15 minut od inokulaciji.

5. Zapomoc3 sterylnej pesety wyjac krazek z wktadu i natozy¢ go na powierzchnie ptytki agarowej w nastepujgcych miejscach na

obwodzie ptytki (w odlegtosci okofo 1 lub 2 cm od brzegu podtoza). Krazek z czynnikiem X nalezy naktada¢ na pozycji godziny
12, krazki z czynnikiem V na pozycji godziny 4, a krazki z czynnikami X + V na pozycji godziny 8. Zapewnia to odpowiednie
odstepy miedzy kragzkami.

Lekko dotkng¢ krgzka sterylng pesetg, aby zapewnic petny kontakt krgzka z powierzchnig agaru.

Poniewaz czynnik V ulega dyfuzji tatwiej niz czynnik X, nie nalezy umieszczac krazkéw zbyt blisko siebie. Czynnik V moze ulec
dyfuzji w kierunku krgzkéw z czynnikiem X, prowadzgc do wzrostu spowodowanego czynnikiem X, a nie czynnikiem V.
Odwrdcic i inkubowac ptytki w temperaturze 35-37°C przez 18-24 godziny.

Po inkubacji oceni¢, czy wokdt krgzkow wystapit wzrost.

Podsumowanie:

Haemophilus influenzae do wzrostu potrzebuje czynnika X i czynnika V
Haemophilus parainfluenzae do wzrostu potrzebuje jedynie czynnika V
Haemophilus hemoglobinophilus do wzrostu potrzebuje jedynie czynnika X

Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna zosta¢ potwierdzona.

Interpretacja

Interpretacje wynikéw przedstawiono w tabeli 3 ponizej.

Tabela 3. Interpretacja wynikéw

Drobnoustroj
Numer ATCC®™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Produkt Wynik oczekiwany

Brak wzrostu

Krazki z czynnikiem X Wzrost

DD0003B Haemgl;]-:-lﬁssirs]:genzae
DD0003T ATCC® 49247 ™ Brak wzrostu
Haemophilus parainfluenzae Brak wzrostu
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Brak wzrostu

Krazki z czynnikiem V Brak wzrostu

DD0004B Haemgl;]-:-lﬁssirs]:genzae
DD0004T ATCC® 49247 ™ Brak wzrostu
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Warost
Krazki z czynnikami X Haemophilus influenzae Wazrost
| V DD0005B ATCC® 19418™
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DD0005T Haemophilus haemoglobinophilus
NCTC 8540 Warost
Haemophilus influenzae Wazrost
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ Warost

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez uzytkownika

Patrz szczepy wymienione w tabeli 4. Oznaczanie drobnoustrojéw kontrolnych nalezy przeprowadzaé zgodnie z ustalonymi
laboratoryjnymi procedurami kontroli jakosci. W przypadku odnotowania nieprawidtiowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy
uwzglednia¢ wynikéw od pacjentow.

Parametry skutecznosci analitycznej
Powtarzalno$¢ i odtwarzalno$é mierzono wewnetrznie, wykonujgc testy na drobnoustrojach wymienionych w tabeli 4. W tabeli 5
podano liczbe przetestowanych partii dla kazdego wyrobu i odpowiednie wskazniki zdawalnosci.

Tabela 4. Panel testowania kontroli jakosci

Kod produktu Drobnoustrgj Numer ATCC®™/NCTC
DDO003E Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabela 5. Powtarzalnos¢ i odtwarzalnos¢ w testowanych partiach

Kod produktu Liczba t;;ttci:iwanych Okres Wskaznik zdawalnosci
176 2001-2021 99,43%
DDO003B 7 17 marca 2023 r.—22 kwietnia 2024 r.* 100%
148 1998-2021 95,27%
DDO00ST 3 24 sierpnia 2023 r.—16 kwietnia 2024 r.* 100%
163 2001-2021 95,09%
DD0004B 7 21 lipca 2023 r.—16 kwietnia 2024 r.* 100%
DDO0004T 118 1998-2021 98,31%
2 21 lipca 2023 r.—20 pazdziernika 2023 r.* 100%
DDO0005B 113 2001-2021 95,58%
5 29 czerwca 2023 r.—02 pazdziernika 100%
2023 r.*
DDO0005T 142 1998-2021 97,06%
3 13 czerwca 2023 r.—16 maja 2024 r.* 100%

*Zaktualizowano drobnoustroje badane w celu kontroli jakosci, uwzgledniajac szczep Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
i usuwajgc szczep Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Parametry skutecznosci klinicznej

W badaniu przeprowadzonym przez Su i wsp.2 w 2020 r. wykorzystywano krazki diagnostyczne z czynnikami Xi V Thermo Scientific™
Oxoid™ w celu analizy epidemiologii ponad 1400 szczepéw H. influenzae w Tajwanie. Wyniki tego badania wskazaly, ze czesto$¢
wystepowania szczepow H. influenzae opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe utrzymywata sie na stalym poziomie na
przestrzeni lat. 1zolaty czesto byly oporne na powszechnie stosowany lek pierwszego wyboru, ampicyline. Podkresla to potrzebe
prawidtowej identyfikacji izolatéw dla skutecznego leczenia.

W 2015 roku Unger i wsp.? wykorzystywali krazki diagnostyczne Thermo Scientific™ Oxoid™ z czynnikami X i V w celu okreslenia
wptywu schematu leczenia IPTp ze SPAZ na nosicielstwo H. influenzae w nosogardzieli wréd kobiet w cigzy w Papui-Nowej Gwinei.
Poréwnywano schemat leczenia IPTp ze SPAZ ze schematem kontrolnym IPTp ze SPCQ, a krazki diagnostyczne Thermo
Scientific™ Oxoid™ z czynnikami X i V umozliwity skuteczng identyfikacje obecnosci H. influenzae. Wyniki wykazaty, ze schemat
leczenia IPTp ze SPAZ przyczynit sie do istotnego zmniejszenia czestosci nosicielstwa H. influenzae w nosogardzieli w poréwnaniu
ze schematem kontrolnym IPTp z SPCQ (Unger i wsp. 2015).

W 2005 roku Poyrazoglu i wsp.* pobrali probki z jamy ustno-gardiowej od ponad 800 matych dzieci w Turcji, a nastepnie
wykorzystywali krgzki diagnostyczne Thermo Scientific™ Oxoid™ z czynnikami X i V w celu doktadnej identyfikacji H. influenzae.
Nastepnie potwierdzono, ze te izolaty sg bakteriami H. influenzae typu B. Czesto$¢ nosicielstwa byla najwyzsza u starszych dzieci
Z pojawiajgcg sie opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe (Poyrazoglu i wsp. 2005).
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Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w panstwie, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma miejsce zamieszkania.
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4008 .

Discos de diagndéstico Thermo Scientific™ Oxoid™ de fator X e V
(DD0003B%, DDO003T?, DDO004B *, DDO004T*, DDO005B* e
DDO0005T*)

Utilizac&o prevista

Os Discos de diagnéstico de fator X e V sédo impregnados com o fator X e/ou V e séo utilizados num fluxo de trabalho de
diagnostico para auxiliar os profissionais de microbiologia na identificacéo de potenciais bactérias patogénicas suspeitas em
doentes com infecéo por Haemophilus spp. Estes discos permitem o crescimento de Haemophilus spp. e fornecem um resultado
qualitativo.

O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagéo profissional e ndo é um dispositivo automatizado nem um teste de seleg¢éo da
terapéutica.

Cada disco é de utilizacdo Unica. A embalagem contém dispositivos de teste de utilizagdo Unica suficientes para varios testes.

Principio do teste

Os Discos de diagnéstico de fator X e V séo utilizados no método de teste de difusdo em Agar qualitativo para testes de
suscetibilidade in vitro. Um agente terapéutico adequado para utilizag&o in vivo pode ser determinado mediante utilizagao de discos
de papel de filtro impregnados com concentragdes especificas de agentes com fator de crescimento colocados na superficie de um
meio de teste apropriado. As culturas puras de isolados clinicos sé@o inoculadas no meio de teste e o Disco de diagnéstico (DD) é
colocado na superficie. Os fatores de crescimento no disco difundem-se no agar para formar um gradiente. Apds a incubacéo, os
dispositivos cumprem os critérios de desempenho atuais da presenga ou auséncia de crescimento ao redor dos discos?.

Componentes

Os Discos de diagnostico de fator X e V séo constituidos por discos de papel com 6 mm de didmetro impregnados com
concentrages de hemina e/ou dinucleétido de nicotinamida-adenina (NAD). Os discos estdo marcados em ambos os lados com o
cédigo correspondente do agente antimicrobiano (X DD, V DD ou XV DD).

Os Discos de diagnostico de fator X e V s&o fornecidos em cartuchos de 50 discos.

Cada embalagem de DD0003T/DD0004T/DD0005T tem um cartucho.

Cada embalagem de DD0003B/DD0004B/DD0005B tem cinco cartuchos.

Os cartuchos sdo embalados individualmente num blister selado com folha de aluminio, contendo um exsicante.

Discos de diagnéstico de fator X

(]300 01 PPN WSO
DDOO003BB. ... ccetteeeiieeeie et WZSO
Discos de diagnéstico de fator V

DDO0004T

DD0004B

Discos de diagnéstico de fator X e V

33000 WSO
DDO005B.......ceieeeieee et WZSO

Materiais fornecidos
DDO0003T/0004T/0005T

1 x tampa de mola e émbolo

1 x pastilha exsicante por cartucho

50 x discos em cada cartucho

1 x cartucho por embalagem

Folha de aluminio selante em cada cartucho

DD0003B/0004B/0005B

1 x tampa de mola e émbolo por cartucho

1 x pastilha exsicante em cada cartucho

50 x discos em cada cartucho

5 x cartuchos por embalagem

Folha de aluminio selante em cada cartucho
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Os Discos de diagnostico de fator X contém o ingrediente ativo hemina, uma porfirina que contém ferro; tipicamente um pé
castanho-escuro quando esta na forma seca

Os Discos de diagnostico de fator V contém o ingrediente ativo dinucleétido de nicotinamida-adenina (NAD), um nucleétido da
piridina natural; tipicamente um pé branco quando esté na forma seca.

Os Discos de diagnostico de fator X e V contém o ingrediente ativo hemina e NAD; tipicamente um p6 branco quando esta na
forma seca.

Materiais fornecidos

Os Discos de diagnoéstico de fator X e V sdo constituidos por discos de papel de 6 mm de diametro impregnados com uma
quantidade especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da
quantidade. Os Discos de diagndstico de fator X e V sé@o fornecidos em cartuchos de 50 discos. Cada embalagem de
DDO0003T/DD0004T/DD0O005T tem um cartucho.

Cada embalagem de DD0003B/DD0004B/DD0005B tem cinco cartuchos. Os cartuchos sdo embalados individualmente num blister
selado com folha de aluminio, contendo um exsicante.

Consulte a Tabela 1 abaixo para obter uma descricdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descri¢cdo dos

reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Materiais fornecidos com DD0O0O03B/T,

DD0004B/T, DD0005B/T

Descri¢cdo do componente
Cartucho com mola, tampa e
émbolo

(x1)
DD0003T/DD0004T/DD0O005T
(x5)

Descri¢cao do material
Componentes de
montagem e cartucho de
plastico com 50 discos de
diagnostico.

Tabela 2. Descricédo dos reagentes dos Discos de
diagnostico de fator X e V

DD0003B/DD0004B/DD0005B. Reagente Descricéo da fungéo

Pastilha exsicante Pequenas pastilhas de Dinucleétido | O dinucledtido de nicotinamida-

(x1) cor bege clara a de adenina (NAD) é um nucleétido da

DDO0003T/DD0004T/DD0O005T | castanha, em forma de nicotinamida- | Piridina natural encontrado em células

(x5) losango. adenina vivas. O NAD atua como coenzima e

DD0003B/DD0004B/DD0005B. | 1 fornecida com cada (Fornecedor: substrato envolvido em mdltiplos
cartucho. _ Ubichem) " | processos metabdlicos celulares,
Folha de aluminio selante incluindo a producgéo de energia. Foi

- individual para cada demonstrado que o NAD tem
Folh lumini .
olha de alu 0 cart.ucho com o respetivo importancia clinica como alvo de

exsicante. medicamentos, suplemento e no
Discos individuais de desenvolvimento de antibioticos.

DDO0003T/DD000AT/DDO00ST. ggpel abs(?rventte. ﬁ mm. Hemina A hemina},.tambérp conhecida como

Discos de diagnéstico (x50) em cada cartucho. (Fornecedor: protoporfirina IX, & uma porfirina que
1 cartucho por Merck Life contém ferro, que contém cloro e que

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Discos de diagnodstico (x250)

embalagem.

Discos individuais de
papel absorvente. 6 mm.
50 em cada cartucho.

5 cartuchos por
embalagem.

Sciences Ltd)

é produzida naturalmente pelos
glébulos vermelhos. A hemina é
frequentemente administrada através
de injecd@o no tratamento da porfiria
aguda.

A concentracao do ingrediente ativo no Disco de diagnéstico é analisada para cada lote e é controlada usando especificacdes
internas. A concentracéo real é detalhada no Certificado de anélise.

Os Discos de diagnéstico de fator X e V podem ser dispensados usando um Dispensador de discos Oxoid, que nédo esta incluido
com o dispositivo.

Materiais necessarios, mas néo fornecidos
Placas de agar com meios apropriados, meio de suspenséo de in6culo, ansas e zaragatoas estéreis, pingas estéreis, padroes
de turbidez de McFarland, incubadora, ambientes de atmosfera modificada.
Dispensadores de disco com antibiético.
Estirpes de controlo de qualidade (CQ), aparelho para medir os tamanhos das zonas e critérios interpretativos para os métodos

padréao locais.

Adverténcias e precaugdes
N&o se destina a testes de suscetibilidade.

Este produto destina-se apenas a diagndstico in vitro .
Siga as instrugdes de utilizagéo.

Empregue técnicas asséticas e precaucbes estabelecidas contra todos os perigos microbiolégicos em todos os

procedimentos.

As culturas, recipientes e outros materiais contaminados tém de ser esterilizados apoés a utilizagéo, de acordo com as diretrizes
para 0 manuseamento e eliminacgao de residuos biolégicos perigosos.
Consulte a Ficha de Dados de Seguran¢a (FDS) do produto para um manuseamento e eliminacdo seguros do produto
(disponivel emwww.thermofisher.com).

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagdo. Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel no

revestimento de aluminio.

Na&o utilize o produto para além do prazo de validade indicado.
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Apos a abertura do cartucho, certifique-se de que o mesmo € armazenado num ambiente escuro e seco, a fim de evitar a
degradacao.

Se os discos ndo produzirem a reacdo esperada com o0s microrganismos de controlo recomendados, reveja todo o
procedimento.

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

O dispositivo ndo contém substancias carcinogénicas, mutagénicas ou téxicas para a reprodugdo, substancias que provocam
problemas a nivel endécrino ou materiais que possam causar sensibilizacdo ou uma reagdo alérgica em condi¢cdes normais
de utilizacéo.

Validade e condicdes de conservagao

Os cartuchos fechados dos Discos de diagnéstico de fator X (DD0003B, DD0003T) tém um prazo de validade de 12 meses se forem
conservados nas condi¢cdes recomendadas. Os cartuchos fechados terdo de ser armazenados a temperaturas entre -20 °C e 8 °C,
até serem necessarios.

Os cartuchos fechados dos Discos de diagndstico de fator X (DD0004B, DD0004T) tém um prazo de validade de 12 meses se forem
conservados nas condi¢cdes recomendadas. Os cartuchos fechados tém de ser armazenados a uma temperatura entre -20 °C e
10 °C, até serem necessarios.

Os cartuchos fechados dos Discos de diagndstico de fator X e V (DD0005B, DDO005T) tém um prazo de validade de 12 meses se
forem conservados nas condiges recomendadas. Os cartuchos fechados tém de ser armazenados a uma temperatura entre -20 °C
e 10 °C, até serem necessarios.

Depois de retirados da embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados em 7 dias e apenas se forem armazenados
conforme descrito nestas instrugfes de utilizag&o.

Método

1. As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes recomendadas.

2. Prepare as placas de base de agar sangue (CM0055) conforme indicado.

3. Mergulhe uma zaragatoa estéril na suspenséo, rode a zaragatoa varias vezes e pressione firmemente na parede interior do
tubo para remover o excesso de liquido. Inocule os organismos uniformemente por toda a superficie da placa trés vezes, em
trés dire¢Ges, girando a placa aproximadamente 60° de cada vez. Como passo final, esfregue a zaragatoa na borda do agar.

4. Certifigue-se de que ndo ha humidade visivel na superficie das placas antes de aplicar os discos. Os discos devem ser
aplicados na superficie do &gar até 15 minutos apo6s a inoculagdo.

5. Com pingas estéreis, retire o disco do cartucho e aplique na superficie da placa de agar nas seguintes posi¢cdes em torno da
periferia da placa (a aproximadamente 1 ou 2 cm da borda do meio). Disco de fator X as 12 horas, discos de fator V as 4 horas
e discos de fator X+V as 8 horas, garantindo um espagamento uniforme.

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

7. O fator V difunde-se mais facilmente do que o fator X, ndo coloque os discos muito préximos, pois o fator V pode difundir-se
em direcao aos discos de fator X, levando a crescimento devido ao fator X em vez de fator V.

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

9. Apos a incubagao, inspecione as placas para verificar se ha ou ndo crescimento em torno dos discos.

Resumo:

Haemophilus influenzae requer ambos, fator X e fator V, para crescer
Haemophilus parainfluenzae requer apenas fator V para crescer
Haemophilus haemoglobinophilus requer apenas fator X para crescer

A identificacéo é presuntiva e deve ser confirmada.

Interpretacéo

Consulte a Tabela 3. abaixo para verificar uma interpretagao dos resultados.

Tabela 3. Interpretagdo dos resultados

Organismo
Namero ATCC®™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Produto Resultado esperado

Sem crescimento

Discos de fator X Crescimento

DDO003B Haemypchﬂgsgi?lﬁgenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Sem crescimento
Haemophilus parainfluenzae Sem crescimento
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Sem crescimento

Discos de fator V Sem crescimento

DD00048 Haemgpchzgsgi?lﬁgenzae
DD0004T ATCC® 49247 ™ Sem crescimento

Haemophilus parainfluenzae

ATCC® 33392™ Crescimento
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Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Crescimento

Crescimento

Fatores X e V DD0005B NCTC 8540
DDO005T Haemophilus influenzae Crescimento
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae Crescimento
ATCC® 33392™

Procedimentos de controlo de qualidade do utilizador

Consulte as estirpes conforme indicado na Tabela 4. Os testes aos organismos de controlo devem ser realizados em conformidade
com os procedimentos laboratoriais estabelecidos de controlo da qualidade. Caso sejam observados resultados de controlo de
qualidade atipicos, os resultados do doente ndo devem ser comunicados.

Caracteristicas de desempenho analitico
A repetibilidade e a reprodutibilidade foram avaliadas internamente, testando os organismos na Tabela 4. Consulte a Tabela 5 para
verificar o nimero de lotes testados para cada dispositivo e as respetivas taxas de aprovagdo.

Tabela 4. Painel testes de CQ

Cédigo do produto Organismo Nimero ATCC®™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . - ATCC® 19418™
DD0003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabela 5. Repetibilidade e reprodutibilidade dos lotes testados

Cédigo do produto Lotes testados Periodo de tempo Taxa de aprovagao
176 2001 — 2021 99,43%
DD0003B 7 17/MAR/2023- 22/ABR/2024* 100%
148 1998 — 2021 95,27%
DDO00ST 3 24/AGO/2023—- 16/ABR/2024* 100%
163 2001 — 2021 95,09%
DD0004B 7 21/JUL/2023 — 16/ABR/2024* 100%
DDO0004T 118 1998 — 2021 98,31%
2 21/JUL/2023 — 20/0UT/2023* 100%
DDO0005B 113 2001 — 2021 95,58%
5 29/JUN/2023 — 02/0UT/2023* 100%
DD0005T 142 1998 — 2021 97,06%
3 13/JUN/2023 — 16/MAI/2024* 100%

*Os organismos de teste de controlo de qualidade foram atualizados para incluir Haemophilus hemoglobinophilus NCTC 8540 e
remover Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Caracteristicas de desempenho clinico

Um estudo realizado por Su et al> em 2020 utilizou os Discos de diagnéstico Thermo Scientific™ Oxoid™ de fator X e V para explorar
a epidemiologia de mais de 1400 estirpes de H. influenzae em Taiwan. Os resultados revelaram H. influenzae resistente aos agentes
antimicrobianos a uma taxa que se manteve constante ao longo dos anos. Os isolados eram frequentemente resistentes ao
medicamento comum escolhido, a ampicilina. Isso implica uma necessidade de identificagéo correta dos isolados para um tratamento
eficaz.

Os Discos de diagnoéstico Thermo Scientific™ Oxoid™ de fator X e V foram utilizados por Unger et al* em 2015 para determinar o
impacto do IPTp com SPAZ na presenca nasofaringea de H. influenzae em mulheres gravidas na Papua Nova Guiné. O IPTp com
SPAZ foi comparado com o controlo, o IPTp com SPCQ, e os Discos de diagndstico Thermo Scientific™ Oxoid™ de fator X e V
identificaram com sucesso a incidéncia de H. influenzae. Os resultados do estudo demonstraram que o IPTp com SPAZ reduziu
significativamente a presenga nasofaringea de H. influenzae em comparagédo com o IPTp com SPCQ (Unger et al. 2015).

Em 2005, Poyrazoglu et al* colheram amostras orofaringeas de mais de 800 criancas pequenas na Turquia e os Discos de
diagnoéstico Thermo Scientific™ Oxoid™ de fator X e V foram usados para identificar H. influenzae com exatiddo. Estes isolados
foram subsequentemente confirmados como H. influenzae de tipo B e a taxa de presenga foi a mais elevada nas criangas mais
velhas com resisténcia antimicrobiana emergente (Poyrazoglu et al., 2005).
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Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo sera comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.
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Glossario de simbolos

Simbolo/Rétulo Significado
d Fabricante
IVD Dispositivo médico para diagndstico in vitro
/ﬂ/ Limites de temperatura (temperatura de
conservagao)
LOT Numero de lote
REF NGmero de referéncia

Nao reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagdo

\Z/ Contém o suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Periodo apds abertura — o nimero de dias
que o produto pode ser utilizado apds a
abertura

EUA: Atencdo! A legislagao federal norte-
B{Dmy americana limita a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo médica

N3o use se a embalagem estiver danificada

Representante autorizado na Comunidade

Europeia/

Unido Europeia

uDI Identificador Unico do dispositivo

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino Unido

importa o dispositivo médico para o local
de destino. Aplicavel a Unido Europeia

UK
cA
% Importador — Para indicar a entidade que

Made in the
United Kingdom Fabricado no Reino Unido
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Discuri de diagnosticare Thermo Scientific™ Oxoid™ X si cu factor V
[REF] (DD0003B*, DD0003 T4, DDO004B*, DDO004T*, DDO005B* i
DDO0005T*)

Utilizare prevazuta

Discurile de diagnosticare cu factor X si V sunt impregnate cu factor X si/sau V si sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare
pentru a asista specialistii In microbiologie sa identifice potentialele bacterii patogene suspectate la pacientii cu infectie cu
Haemophilus spp. Aceste discuri activeaza dezvoltarea Haemophilus spp. si furnizeaza un rezultat calitativ.

Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii profesionale si nu reprezinta un dispozitiv de diagnostic companion.
Fiecare disc este de unica folosinta. Pachetul contine suficiente dispozitive de testare pentru mai multe teste de unica folosinta.
Principiul testarii

Discurile de diagnosticare cu factor X si V sunt utilizate in metoda calitativa a testarii de difuzie cu agar pentru testarea sensibilitatii
in vitro. Un agent terapeutic adecvat pentru utilizare in vivo poate fi determinat folosind discuri din hartie de filtru impregnate cu
concentratii specificate de agenti cu factor de crestere plasati pe suprafata unui mediu de testare adecvat. Culturile pure ale izolatelor
clinice sunt inoculate pe mediul de testare si discul de diagnosticare (DD) asezat pe suprafata. Factorii de crestere continuti in disc
difuzeaza in agar pentru a forma un gradient. Dupa incubare, dispozitivele respecta criteriile de performanta actuale privind prezenta
sau absenta dezvoltarii in jurul discurilor?.

Componente

Discuri de diagnosticare cu factor X si V Discurile de diagnosticare constau din discuri de hartie, cu diametrul de 6 mm, impregnate
cu concentratii de hemina si/sau nicotinamid adenin dinucleotidd (NAD). Discurile sunt marcate pe ambele fete cu codul
corespunzator pentru agentul antimicrobian (X DD, V DD sau XV DD).

Discuri de diagnosticare cu factor X si V sunt furnizate in cartuse de 50 de discuri.

Pentru DD0003T/DD0004T/DD000S5T, un pachet contine un cartus.

Pentru DD0003B/DD0004B/DD0005B, pachetul contine cinci cartuse.

Cartusele sunt ambalate separat intr-un pachet tip blister sigilat cu folie, care contine agent desicant.

Discuri de diagnosticare cu factor X

DDO003BT ...ttt ettt WSO
DDOO003BB. ....cctieeeiie et WZSO
Discuri de diagnosticare cu factor V

(] 000 PPN WSO
DDOO004B. ....ccuneeeieeii e WZSO
Discuri de diagnosticare cu factor X si V

(D] 301010 PPN WSO
DDOO005B. ....cctieeeteeeiee et WZSO

Materiale furnizate

DDO0003T/0004T/0005T

1 x capac cu arc si piston

1 x tableta desicanta per cartus

50 x discuri in fiecare cartus

1 x cartus per pachet

Folie de aluminiu pentru sigilarea fiecarui cartus

DDO0003B/0004B/0005B

1 x capac cu arc si piston per cartus

1 x tableta desicanta in fiecare cartus

50 x discuri in fiecare cartus

5 x cartuse per pachet

Folie de aluminiu pentru sigilarea fiecarui cartus

Discurile de diagnosticare cu factor V contin ingredientul activ Hemina, adica o porfirina care contine fier, de obicei o pulbere de
culoare maro nchis atunci cand este in forma uscata

Discurile de diagnosticare cu factor V contin ingredientul activ nicotinamida adenin dinucleotida (NAD), adica o nucleotida de
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piridina naturala, de obicei o pulbere alba atunci cand este in forma uscata.
Discurile de diagnosticare cu factor X si V contin ingredientul activ Hemina si NAD, de obicei o pulbere alba atunci cand este in

forma uscata.

Materiale furnizate

Discurile de diagnosticare cu factor X si V constau din discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o anumita cantitate de
agent antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Discuri de diagnosticare cu factor
X'si V sunt furnizate in cartuse de 50 de discuri. Pentru DD0003T/DD0004T/DD0O005T, un pachet contine un cartus.

Pentru DD0003B/DD0004B/DD0005B, pachetul contine cinci cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un ambalaj blister sigilat

cu folie cu un agent desicant.

Consultati Tabelul 1 de mai jos pentru o descriere a componentelor asociate cu dispozitivul. Pentru o descriere a reactivilor activi

care influenteaza rezultatul dispozitivului, consultati Tabelul 2.

Tabelul 1. Materiale furnizate cu DDO003B/T, DD0O004B/T,

DDO0005B/T

Descrierea componentelor
Cartus cu arc, capac gi

Descrierea materialului
Componente ale

Tabelul 2. Descrierea reactivilor discurilor de
diagnosticare cu factor X si V

piston ansamblului si cartusului Reactiv Descrierea functiei
(1 bucata) din plastic care contine 50 Nicotinamida | Nicotinamida-adenin dinucleotida
DDOOO§'I_’/DDOOO4T/DD0005T de discuri de adenin (NAD) este o nucleotida de piridina
(5 bucati) diagnosticare. dinucleotida | care se regaseste in mod natural in
DD0003B/DD0004B/DD0005B. (Furnizor: celulele vii. NAD prezinta actiunea
Tableta desicanta Comprimate mici de Ubichemj unor coenzime si substraturi implicate
(1 bucata) culoare bej pana la maro, n numeroase procese metabolice
DDO0003T/DD0004T/DD0O005T in forma de pastila. celulare, inclusiv generarea de
(5 bucati) 1 furnizat cu fiecare energie. NAD s-a dovedit clinic
DDO0003B/DD0004B/DD0005B. | cartus. importanta ca tinte asupra cérora

_ Folie care sigileaza actioneaza medicamentele,
Folie separat fiecare cartus cu suplimente si in dezvoltarea de

agentul sau desicant. antibiotice.

DD0003T/DD0004T/DDO00ST. | Drocurl individuale din Hemina | Hemina, cunoscutd si sub numele de
Discuri de diagnosticare (50 50 in fiecare cartljs ' (Furnizor: pro t(_)pof_lrma , €8 et_o pol rina c?re
de buciti) S. Merck Life contine fier, care contine clor si este

DD0003B/DD0004B/DD0005B.
Discuri de diagnosticare (250
de bucati)

1 cartus per pachet.
Discuri individuale din
hartie absorbanta. 6 mm.
50 in fiecare cartus.

Sciences Ltd)

produsa in mod natural de globulele
rosii din sédnge. Hemina se

administreaza frecvent sub forma de
injectie n tratamentul porfiriei acute.

5 cartuse per pachet.

Concentratia de ingredient activ prezenta in discul de diagnosticare este analizata pentru fiecare lot si este controlatéa pe baza
specificatiilor interne. Concentratia reala este detaliata in Certificatul de analiza.

Discurile de diagnosticare cu factor X si V pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid, care nu este livrat cu dispozitivul.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

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

. Distribuitoare de discuri cu antibiotic.

e Tulpini pentru controlul calitatii (QC), aparat pentru masurarea dimensiunilor zonelor si criterii interpretative pentru metodele
standard locale.

Avertismente si masuri de precautie

¢ Nu este destinat testarii sensibilitatii.

e  Acest produs este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic in vitro .

e 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 recomandarile privind
manipularea si eliminarea deseurilor biologice periculoase.

e Consultati fisa tehnica de securitate a produsului (MSDS) pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a

produsului (disponibila la (www.thermofisher.com).

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

Dupa deschiderea cartusului, asigurati-va ca acesta este depozitat intr-un mediu uscat si opac, pentru a preveni degradarea.

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

Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Dispozitivul nu contine substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, substante cu proprietati de perturbare

a glandelor endocrine sau materiale care pot provoca sensibilizare sau o reactie alergica, in conditii normale de utilizare.

Termen de valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedeschise cu discuri de diagnosticare cu factor X (DD0003B, DD0003T)au un termen de valabilitate de 12 luni daca se
depoziteaza in conditiile recomandate. Cartusele nedeschise trebuie pastrate la temperaturi intre -20°C si 8°C atat cat este necesar.
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Cartusele nedeschise cu discuri de diagnosticare cu factor V (DD0004B, DD0004T) au un termen de valabilitate de 12 luni daca se
depoziteaza in conditile recomandate. Cartusele nedeschise trebuie pastrate la temperaturi intre -20 °C si 10 °C atat timp cat este
necesar.

Cartusele nedeschise cu discuri de diagnosticare cu factor X si V (DD0005B, DD0O005T) au un termen de valabilitate de 12 luni daca
se depoziteaza in conditile recomandate. Cartusele nedeschise trebuie pastrate la temperaturi intre -20 °C si 10 °C atat timp cat
este necesar.

Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul desicant, discurile trebuie utilizate in cel mult 7 zile, cu conditia sa fie depozitate
conform indicatiilor din aceste Instructiuni de utilizare.

Metoda

1. Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele recomandate.

2. Pregatiti placile de baza cu agar sange (CM0055) conform instructiunilor.

3. Tnmuiat,i un tampon de vata steril in suspensie, rotiti tamponul de mai multe ori si apasati ferm pe peretele interior al tubului
pentru a elimina lichidul in exces. Distribuiti microorganismele uniform pe intreaga suprafata a placii de trei ori, in trei directii,
rotind placa cu aproximativ 60° o data. Ca pas final, tamponati marginea agarului.

4. Asigurati-va ca nu existd umiditate vizibila pe suprafata placilor inainte de aplicarea discurilor. Discurile trebuie aplicate pe
suprafata agarului in 15 minute de la inoculare.

5. Folosind pense sterile, scoateti discul din cartus si aplicati pe suprafata placii de agar in urmétoarele pozitii in jurul periferiei
placii (la aproximativ 1 sau 2 cm de marginea mediului). Discul cu factor X la ora 12, discurile cu factor V la ora 4 si discurile cu
factor X + V la ora 8, asigurandu-va cé se afla la distante egale.

6. Atingeti usor discul cu pensa sterila pentru a asigura contactul complet intre disc si suprafata de agar.
Factorul V difuzeaza mai usor decéat factorul X, nu asezati discurile prea aproape unul de celalalt, deoarece factorul V poate
difuza catre discurile cu factor X, ceea ce duce la dezvoltare din cauza factorului X si nu a factorului V.

8. Inversati si incubati placile la 35-37 °C timp de 18-24 de ore.
Dupa incubare, verificati prezenta sau absenta dezvoltarii in jurul discurilor.

Sumar:

Haemophilus influenzae necesita atéat factorul X, cat si factorul V pentru dezvoltare
Haemophilus parainfluenzae necesita doar factorul V pentru dezvoltare
Haemophilus haemoglobinophilus necesita doar factorul X pentru dezvoltare
Identificarea este prezumtiva si trebuie confirmata.

Interpretare
A se vedea Tabelul 3 de mai jos pentru o interpretare a rezultatelor.

Tabelul 3. Interpretarea rezultatelor

Microorganism
ATCC® numar™/NCTC
Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Produs Rezultat preconizat

Nicio dezvoltare

Discuri cu factor X Dezvoltare

DDO0O03B Haemgglzgssiiggenzae
DDO0003T ATCC® 49247™ Nicio dezvoltare
Haemophilus parainfluenzae -
ATCC® 33392™ Nicio dezvoltare

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus

Nicio dezvoltare

Discuri cu factor V Nicio dezvoltare

DD0004B Haemgglzgssiiggenzae
DDO0004T ATCC® 49247™ Nicio dezvoltare
Haemophilus parainfluenzae Dezvoltare
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae Dezvoltare
ATCC® 19418™
Cu factori X si V Haemophilus haemoglobinophilus Dezvoltare
v NCTC 8540
DD0005B Haemophilus influenzae
DDO0005T ATCC® 49247 ™ Dezvoltare
Haemophilus parainfluenzae Dezvoltare
ATCC® 33392™

Procedurile de control al calitatii pentru utilizator

Vedeti tulpinile enumerate in Tabelul 4. Testarea microorganismelor de control trebuie efectuata in conformitate cu procedurile de
control al calitatii stabilite in laborator. n cazul in care se constata rezultate anormale la controlul calitétii, rezultatele pacientilor nu
trebuie raportate.
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Caracteristici de performanta analitica
Repetabilitatea si reproductibilitatea au fost masurate intern prin testarea microorganismelor din Tabelul 4. Consultati Tabelul 5
pentru numarul de loturi testate pentru fiecare dispozitiv si ratele de reusita corespunzatoare.

Tabelul 4. Panoul de testare QC

Codul produsului Microorganism ATCC® numar™ /NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabelul 5. Repetabilitatea si reproductibilitatea loturilor testate

Codul produsului Loturile testate Perioada Rata de reusita
176 2001 — 2021 99,43%
DDO003B 7 17/MAR/2023— 22/APR/2024* 100%
148 1998 — 2021 95,27%
DDO00ST 3 24/AUG/2023—- 16/APR/2024* 100%
163 2001 — 2021 95,09%
DD0004B 7 21/1UL/2023 — 16/APR/2024* 100%
DDO0004T 118 1998 — 2021 98,31%
2 21/1UL/2023 — 20/0CT/2023* 100%
DD0005B 113 2001 — 2021 95,58%
5 29/IUN/2023 — 02/0CT/2023* 100%
DD0005T 142 1998 — 2021 97,06%
3 13/IUN/2023 — 16/MAI/2024* 100%

*Microorganismele de testare pentru controlul calitatii au fost actualizate pentru a include Haemophilus haemoglobinophilus NCTC
8540 si a elimina Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Caracteristici de performanta clinica

Un studiu desfasurat de Su et al*> in 2020 a folosit discuri de diagnosticare Thermo Scientific™ Oxoid™ cu factor X si V pentru a
explora epidemiologia a peste 1.400 de tulpini de H. influenzae in Taiwan. Rezultatele lor au depistat H. influenzae rezistent la
antimicrobiene, la o rata care s-a mentinut constanta de-a lungul anilor. Izolatele au fost frecvent rezistente la medicamentul de
electie obisnuit, ampicilina. Aceasta reprezinta un indiciu al necesitatii de a identifica corect izolatele pentru un tratament eficient.

Discurile de diagnosticare Thermo Scientific™ Oxoid™ cu factor X si V au fost utilizate de Unger et al®* in 2015 pentru a determina
impactul IPTp (tratamentului preventiv intermitent la femeile insarcinate) cu SPAZ (sulfaxodina pirimetamina plus azitromicina) asupra
transmiterii nazofaringiene a H. influenzaein randul femeilor insarcinate din Papua Noua Guinee. IPTp cu SPAZ a fost comparat cu
controlul IPTp cu SPCQ (sulfadoxina pirimetamina plus clorochina), iar discurile de diagnosticare Thermo Scientific™ Oxoid™ cu
factor X si V au identificat cu succes incidenta H. influenzae. Rezultatele lor au demonstrat ca IPTp cu SPAZ a redus semnificativ
transmiterea nazofaringiana a H. influenzaecomparativ cu IPTp cu SPCQ (Unger et al. 2015).

n 2005, Poyrazoglu et al* au recoltat probe orofaringiene de la peste 800 de copii mici din Turcia, iar discurile de diagnosticare
Thermo Scientific™ Oxoid™ cu factor X si V au fost utilizate pentru identificarea cu acuratete a H. influenzae. Aceste izolate au fost
ulterior confirmate ca H. influenzae de tip B, iar rata de transmitere a fost cea mai mare la copiii mai mari cu rezistenta emergenta la
antimicrobiene (Poyrazoglu et al. 2005).

Incidente grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din
zona Tn care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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Diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorom X a V
REF| (DD0003B%, DD0003T2, DDO004B *, DD0004T*, DDO005B* a
DDO0005T*)

Uréené pouzitie

Diagnostické disky s faktorom X a V st impregnované faktorom X a/alebo V a pouzivaju sa v diagnostickom pracovnom postupe
ako pomdcka pre mikrobiol6gov na identifikaciu potencialnych patogénnych baktérii predpokladanych u pacientov s infekciou
Haemophilus spp. Tieto disky umozriuju rast baktérii Haemophilus spp. a poskytuju kvalitativny vysledok.

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

Kazdy disk je ur€eny len na jedno pouzitie. Balenie obsahuje dostato¢né mnozstvo testovacich pomdcok na viaceré testy na jedno
pouzitie.

Princip testu

Diagnostické disky s faktorom X a V sa pouzivaju v kvalitativnej testovacej metéde difizie agaru na testovanie citlivosti in vitro. Na
uréenie vhodného terapeutického ¢&inidla na pouzitie in vivo sa mézu pouzit disky z filtraéného papiera impregnované presne
uréenymi koncentraciami antimikrobialnych &inidiel, ktoré sa umiestnia na povrch vhodného testovacieho média. Cisté kultary
klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium a diagnostické disky (DD) sa umiestnia na povrch. Rastové faktory v disku
difunduji cez agar avytvaraju tak gradient. Po inkubécii pomocky spifiaju aktualne vykonnostné kritéria pritomnosti alebo
nepritomnosti rastu okolo diskov?.

Komponenty

Diagnostické disky s faktorom X a V pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych koncentraciami heminu
a/alebo nikotinamidadenindinukleotidu (NAD). Disky su na oboch stranach oznacené prisluSnym kédom pre antimikrobialne €inidlo
(X DD, V DD alebo XV DD).

Diagnostické disky s faktorom X a V sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskov.

V jednom baleni DD0O003T/DD0004T/DDO0005T je jeden zasobnik.

V jednom baleni DD0003B/DD0004B/DD0005B je pat zasobnikov.

Zasobniky su jednotlivo balené v blistrovom (zatavenom) baleni zape€atenom féliou s vysuSadlom.

Diagnostické disky s faktorom X

DDOO003BT .. eeeeeetee e WSO
DDO003BB......cciiiirieeieie ettt e WZSO
Diagnostické disky s faktorom V

] 000 S WSO
DDOO004B.....c.ctieieiieiirie et WZSO
Diagnostické disky s faktorom X a 'V

DDOO00S5T ...ttt WSO
DDOO005B.....c.ctieieiieiirie et WZSO

Dodavané materidly
DDO0003T/0004T/0005T

1x pruzinovy uzaver a piest

1x tableta s vysuSadlom v kazdom zasobniku
50x disky v kazdom zasobniku

1x zasobnik v kazdom baleni

Folia utesiujica kazdy zasobnik

DDO0003B/0004B/0005B

1x pruzinovy uzaver a piest v kazdom zasobniku

1x tableta s vysuSadlom v kazdom zasobniku

50x disky v kazdom zasobniku

5x zésobniky v jednom baleni

Fdlia utesnujuca kazdy zasobnik

Diagnostické disky s faktorom X obsahuju u¢innu latku hemin, porfyrin obsahujuci Zelezo, zvy€ajne tmavohnedy prasok v suchej
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forme

Diagnostické disky s faktorom V obsahuju G¢innu latku nikotinamid-adenin dinukleotid (NAD), prirodzene sa vyskytujaci pyridinovy
nukleotid, zvy€ajne biely préaSok v suchej forme.

Diagnostické disky s faktorom X a V obsahuju ucinnu latku hemin a NAD, zvy€ajne biely prasok v suchej forme.

Dodavané materialy

Diagnostické disky s faktorom X aV pozostavaju z papierovych kotuov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym
mnozstvom antimikrobialneho ¢inidla. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Diagnostické disky
s faktorom X a V sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskov. V jednom baleni DD0O003T/DD0004T/DD0005T je jeden zasobnik.

V jednom baleni DD0003B/DD0004B/DD0005B je pat zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni uzavretom
féliou s vysusadlom.

V tabulke 1 nizSie najdete opis komponentov suvisiacich s poméckou. Opis aktivnych €inidiel, ktoré ovplyvriuju vysledok pomécky,
néajdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s DDO003B/T,
DD0004B/T, DD0005B/T

Opis komponentu Opis materidlu

Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty

uzaverom a piestom a plastové zasobniky

(x1) obsahujuce Tabulka 2. Opis reagencii diagnostickych diskov

DDO0003T/0004T/0005T 50x diagnostické disky. s faktorom X a V

(x5) Reagencia Opis funkcie

DD0003B/0004B/0005B. Nikotinamid- | Nikotinamidadenindinukleotid (NAD)

Tableta vysusadla SvetlobéZzové az hnedé adenindinu- | Jje prirodzene sa vyskytujdci pyridinovy

(x1) malé tablety v tvare Kkleotid nukleotid nachadzajuci sa v Zivych

DDO0003T/DD0004T/DDO00ST | pastilky. (dodavater: bunkach. NAD pdsobi ako koenzymy

(x5) 1 dodana s kazdym Ubichem)' a substraty zapojené do viacerych

DD0003B/0004B/0005B. zasobnikom. bunkovych metabolickych procesov
Folia na individuélne vratane produkcie energie. NAD

Folia utesnenie kazdého preukazal klinicky vyznam pri
zasobnika s jeho stanoveni cielov liekov,
vysuSacim prostriedkom. suplementéciach a pri vyvoji antibiotik.
Jednotlivé disky Hemin Hemin, tiez znamy ako protoporfyrin
absorp&ného papiera. . ” IX, je porfyrin obsahujuci zelezo, ktory

BPOOO3T(OOQ4T/0005T 6 mm. 50 v kazdom (dodavat_el. obsahuje chlér a je prirodzene tvoreny

iagnostické disky (x50) . p Merck Life o LA - ; Y

zéasobniku. Sciences Ltd) ¢ervenymi krvinkami. Hemin sa ¢asto
1 zasobnik v baleni. podava ako injekcia pri lieCbe akutnej
Jednotlivé disky porfyrie.

absorp&ného papiera.
6 mm. 50 v kazdom
zasobniku.

5 zasobnikov v baleni.

DD0003B/0004B/0005B.
Diagnostické disky (x250)

Koncentracia uc¢innej latky na diagnostickom disku sa analyzuje pre kazdu $arzu a kontroluje sa pomocou internych $pecifikacii.
Skuto¢na koncentracia je podrobne uvedena v analytickom certifikate.

Diagnostické disky s faktorom X a V je mozné davkovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomaocky.

Materialy pozadované, ale nedodavané

e  Agarové misky s vhodnymi médiami, suspenzné inokula¢né médium, sterilné inokulaéné ocka a stierky, sterilné pinzety,
McFarlandove $tandardy zakalu, inkubator, prostredie s modifikovanou atmosférou.

. Davkovace antibiotickych diskov.

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

Varovania a bezpeénostné opatrenia

. Nie je ur€ené na testovanie citlivosti.

Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro.

Riadte sa pokynmi na pouzitie.

Pocas vSetkych postupov dodrziavajte aseptické techniky a zavedené opatrenia proti vSetkym mikrobiologickym rizikam.
Kultdry, nadoby ainé kontaminované materialy je potrebné po pouziti sterilizovat v sulade s pokynmi pre manipulaciu
a likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu.

Informacie o bezpec¢nej manipuldcii a likvidacii vyrobku najdete v materialovej karte bezpeénostnych udajov (MSDS) (najdete
ju na stranke www.thermofisher.com).

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu. Vyrobok nepouzivajte, ak je féliové tesnenie akokolvek viditelne poskodené.
Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Po otvoreni zasobnika zabezpecte jeho skladovanie v nepriehfadnom vysuSenom prostredi, aby sa zabranilo degradacii.

Ak disky nevytvaraju oCakavanu reakciu s odporu¢anymi kontrolnymi organizmami, skontrolujte cely postup.

V pripade poruchy pomdcku nepouzivaijte.

Pomdbcka neobsahuje Ziadne karcinogénne, mutagénne alebo toxické latky pre reprodukciu, endokrinné disruptory ani
materialy, ktoré by pri beznom pouzivani mohli spdsobit’ precitlivelost alebo alergicku reakciu.
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Cas pouzitelnosti a podmienky skladovania

Neotvorené zasobniky s diagnostickymi diskami s faktorom X (DD0003B, DD0O003T) maiju trvanlivost 12 mesiacov, ak sa skladuju za
odporu€anych podmienok. Neotvorené zasobniky je potrebné az do pouzitia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C.

Neotvorené zasobniky s diagnostickymi diskami s faktorom X (DD0004B, DD0004T) maju trvanlivost 12 mesiacov, ak sa skladuju za
odporucanych podmienok. Neotvorené zasobniky je potrebné az do pouzitia skladovat pri teplote -20 °C az -10 °C.

Neotvorené zasobniky s diagnostickymi diskami s faktorom X (DD0005B, DD0005T) maju trvanlivost 12 mesiacov, ak sa skladuju za
odporucanych podmienok. Neotvorené zasobniky je potrebné az do pouzitia skladovat pri teplote -20 °C az -10 °C.

Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusadlo treba disky pouzit do 7 dnf, a to len v pripade, Ze boli skladované podla pokynov v tomto
navode na pouzitie.

Metéda

1. Odber vzoriek a manipulacia s nimi musi prebiehat podla odpora¢anych usmerneni.

2. Podla pokynov si pripravte zakladnu dosticku krvného agaru (CM0055).

3. Ponorte sterilny vatovy tampén do suspenzie, niekolkokrat tampon otocte a pevne zatlacte na vnutornu stenu skumavky, aby
ste odstranili prebytoénu tekutinu. Organizmy rovnomerne rozlozte po celom povrchu dosticky trikrat, v troch smeroch otac¢anim
dosticky priblizne o 60° na jeden raz. Ako posledny krok urobte vyter z okraja agaru.

4. Pred nanesenim diskov sa uistite, Ze na povrchu misiek nie je viditelna vihkost. Disky je potrebné prilozit na povrch agaru do
15 minudt od o€kovania.

5. Pomocou sterilnej pinzety vyberte disk zo zasobnika a naneste na povrch agarovej misky v nasledujtcich polohach po obvode
misky (priblizne 1 alebo 2 cm od okraja média). Disk s faktorom X na 12. hodine, disky s faktorom V na 4. hodine a disky
s faktorom X + V na 8. hodine zaistuju rovnomerné rozmiestnenie.

Zlahka sa dotknite disku sterilnou pinzetou, aby ste zabezpecili Upiny kontakt medzi diskom a povrchom agaru.

Faktor V difunduje lahSie ako faktor X. Disky neumiestiiujte prili§ blizko seba, pretoze faktor V méze difundovat smerom
k diskom s faktorom X, ¢o vedie k rastu spésobenému skoér faktorom X ako faktorom V.

Misky prevratte a inkubujte 18 — 24 hodin pri teplote 35 — 37 °C.

Po inkubacii skontrolujte pritomnost alebo nepritomnost rastu v okoli diskov.

Zhrnutie:

Haemophilus influenzae na rast vyzaduje faktor X aj V
Haemophilus parainfluenzae na rast vyzaduje iba faktor V
Haemophilus haemoglobinophilus na rast vyzaduje iba faktor X
Identifikacia je predbezna a je potrebné ju potvrdit.
Interpretacia

Interpretacia vysledkov je uvedena niZSie v tabulke 3.

Tabulka 3. Interpretécia vysledkov

Produkt Ao I e Ocakévané vysledky
Haemophilus influenzae Jiaden rast
ATCC® 19418™
Disky s faktorom X HaemophiIl'ilscr}egargso‘%obinophilus Rast
DD0003B Haemophilus influenzae ..
DD0003T ATCC® 49247 ™ Ziaden rast
Haemophilus influenzae Jiaden rast
ATCC® 19418™
Disky s faktorom V HaemophiIl'ilscr}egargso‘%obinophilus Ziaden rast
DD0004B Haemophilus influenzae ..
DDO0004T ATCC® 49247 ™ Ziaden rast
Haemophilus parainfluenzae Rast
ATCC® 33392™
Haemophilus influenzae Rast
ATCC® 19418™
Haemophilus haemoglobinophilus Rast
Faktory X a V DD0005B NCTC 8540
DDO0005T Haemophilus influenzae Rast
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae Rast
ATCC® 33392™

Pouzivatel'ské postupy kontroly kvality
Pozri kmene uvedené v tabulke 4. Testovanie kontrolnych organizmov je potrebné vykonavat v stlade so stanovenymi
laboratérnymi postupmi kontroly kvality. Ak zaznamenate vysledky kontroly kvality s odchylkou, vysledky pacienta nevykazujte.
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Charakteristiky analytického vykonu
Opakovatelnost a reprodukovatefnost' sa merala interne testovanim organizmov uvedenych v tabulke 4. Pocet testovanych Sarzi
pre kazdd pomdcku a prisluSnu mieru uspesnosti najdete v tabulke 5.

Tabul'ka 4. Panel testovania kontroly kvality

Ko6d produktu Organizmus ATCC® ¢&islo™/NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabul'ka 5. Opakovatelnost’ a reprodukovatelnost’ testovanych sarzi

Ké6d produktu Testované Sarze Casovy lsek Uspesnost’
176 2001 — 2021 99,43 %
DD0o003B 7 17/MAR/2023- 22/APR/2024* 100 %
148 1998 — 2021 95,27 %
DD0003T 3 24/AUG/2023- 16/APR/2024* 100 %
163 2001 — 2021 95,09 %
DDO004B 7 21/JUL/2023— 16/APR/2024* 100 %
DD0004T 118 1998 — 2021 98,31 %
2 21/JUL/2023— 20/OKT/2023* 100 %
DD0005B 113 2001 - 2021 95,58 %
5 29/JUN/2023 — 02/0KT/2023 * 100 %
DDO0005T 142 1998 — 2021 97,06 %
3 13/JUN/2023 — 16/MAJ/2024* 100 %

*Testovacie organizmy kontroly kvality boli aktualizované tak, aby zahfiali Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
a odstranili Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Charakteristiky klinického vykonu

Studia realizovana autormi Su a kol.2 v roku 2020 pouzila diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorom X a V na
preskiimanie epidemioldgie viac ako 1 400 kmeriov H. influenzae na Taiwane. Ich vysledky ukazali, Ze miera rezistencie H. influenzae
vocéi antimikrobidlnym latkam zostava v priebehu rokov konstantnd. Izolaty boli Easto rezistentné na bezny liek volby, ampicilin. To
znamena potrebu spravnej identifikacie izolatov pre ucinnu liecbu.

Diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorom X a V pouzili Unger a kol. v roku 2015 na urcenie vplyvu IPTp so SPAZ
na nosohltanovy prenos H. influenzae u tehotnych zien v Papue-Novej Guinei. IPTp s SPAZ sa porovnaval s kontrolou IPTp s SPCQ
a diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorom X a V uUspe$ne identifikovali vyskyt H. influenzae. Ich vysledky
preukazali, ze IPTp so SPAZ vyznamne znizil nosohltanovy prenos H. influenzae v porovnani s IPTp s SPCQ (Unger a kol. 2015).

V roku 2005 Poyrazoglu a kol. odobrali orofaryngealne vzorky od viac ako 800 malych deti v Turecku a na presnu identifikaciu H.
influenzae boli pouzité diagnostické disky Thermo Scientific™ Oxoid™ s faktorom X a V. Tieto izolaty boli nasledne potvrdené ako
H. influenzae typu B a miera prenosu bola najvys$Sia u starSich deti so vzniknutou antimikrobialnou rezistenciou (Poyrazoglu a kol.
2005).

Zavazné incidenty

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v savislosti s poméckou, je nevyhnutné oznamit vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, pod posobnost ktorého spada pouzivatel a/alebo pacient.
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Symbol/oznaéenie
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Vyrobca

IVD

Diagnosticka zdravotnicka pomdocka in vitro
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-

Kataldgové Cislo

NepouZivajte opakovane

Pozri navod na pouZzitie

Obsah postacuje na <n> testov

Pouzite do

Obdobie po otvoreni — pocet dni, kedy sa
vyrobok moze pouzivat po otvoreni

USA: Upozornenie: Podla americkych
federalnych zakonov smie tuto pomécku
predavat a objednavat iba lekar

NepoutZivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej unii

Jedinecny identifikator pomaocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

FRE[) @ T =@

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
dovaza zdravotnicku pomdcku do danej
oblasti; vztahuje sa na Eurdpsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

Informacie o reviziach

Verzia Datum vydania

3.0 15. 8. 2024.

Aktualizovany princip testovania

Metdda a postupy kontroly kvality na
zosuladenie so su¢asnou metodikou.
Aktualizované charakteristiky klinického vykonu
na zosuladenie so suborom IVDR
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IVD B( https://www.thermofisher.com
C €2797 CA only

A A D@ v

Thermo Scientific™ Oxoid™ diagnostiska skivor med X- och V-faktor
(DD0003B%, DD0003T?, DDO004B *, DD0004T*, DDO005B* och
DDO0005T*)

Avsedd anvandning

De diagnostiska skivorna med X- och V-faktor ar impregnerade med X- och/eller V-faktor och anvands i ett diagnostiskt arbetsflode
for att hjélpa mikrobiologer att identifiera potentiella patogena bakterier hos patienter som misstanks vara infekterade med
Haemophilus spp. Dessa skivor mgjliggor tillvéxt av Haemophilusspp. och ger ett kvalitativt resultat.

Produkten ar inte automatiserad, &r endast avsedd for professionellt bruk och utgér inte behandlingsvéagledande diagnostik.

Varje skiva far endast anvandas en gang. Férpackningen innehaller tillrackligt manga testprodukter for flera engangstester.

Testprincip

Diagnostiska skivor med X- och V-faktor anvands vid kvalitativ diffusionstestning p& agar for in vitro-kénslighetstestning. Vilket
lakemedel som ar lampligt att anvanda in vivo kan faststallas med hjalp av filterpappersskivor impregnerade med specificerade
koncentrationer av tillvaxtfaktormedel som placeras pa ytan av ett lampligt testmedium. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras
| testmediet och den diagnostiska skivan placeras pa ytan. Tillvaxtfaktorerna i skivan diffunderar genom agaret och bildar en gradient.
Efter inkubation verkar produkterna enligt géallande prestandakriterier avseende forekomst eller frAnvaro av tillvaxt runt skivornat.

Komponenter

Diagnostiska skivor med X- och V-faktor bestar av pappersskivor med en diameter p& 6 mm, impregnerade med koncentrationer av
hemin och/eller nikotinamidadenindinukleotid (NAD). Skivorna ar méarkta pa bada sidor med motsvarande kod for det antimikrobiella
medlet (X DD, V DD eller XV DD).

Diagnostiska skivor med X- och V-faktor levereras i kassetter om 50 skivor.

Varje férpackning av DDO003T/DD0004T/DD0005T innehaller en kassett.

Varje férpackning av DD0003B/DD0004B/DD0005B innehaller fem kassetter.

Kassetterna forpackas separat i en folieférseglad blisterforpackning med torkmedel.

Diagnostiska skivor med X-faktor

DDO000SBT ..ttt ettt WSO
DDO003B......ieieeiieie et WZSO
Diagnostiska skivor med V-faktor

DDO004T ...ttt WSO
DDOO004B. ... ..t WZSO
Diagnostiska skivor med X- och V-faktor

DDO000ST ...ttt WSO
DDOO00SB. ....c.uiteiiiie e WZSO

Material som medfdljer
DDO0003T/0004T/0005T

1 fjaderlock och kolv

1 tablett med torkmedel per kassett
50 skivor i varje kassett

1 kassett per forpackning

Folie som forseglar varje kassett

DD0003B/0004B/0005B

1 fjaderlock och kolv per kassett

1 tablett med torkmedel i varje kassett

50 skivor i varje kassett

5 kassetter per forpackning

Folie som forseglar varje kassett

Diagnostiska skivor med X-faktor innehéller den aktiva ingrediensen hemin, ett jarninnehallande porfyrin, vanligtvis ett mérkbrunt
pulver i torr form.

Diagnostiska skivor med V-faktor innehaller den aktiva ingrediensen nikotinamidadenindinukleotid (NAD), en naturligt
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forekommande pyridinnukleotid, vanligtvis ett vitt pulver i torr form.
Diagnostiska skivor med X- och V-faktor innehaller den aktiva ingrediensen hemin och NAD, vanligtvis ett vitt pulver i torr form.

Material som medféljer

Diagnostiska skivor med X- och V-faktor bestar av pappersskivor med en diameter p& 6 mm, impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Diagnostiska skivor med X- och V-faktor levereras
i kassetter om 50 skivor. Varje forpackning av DDO003T/DD0004T/DD0005T innehéller en kassett.

Varje forpackning av DDO003B/DD0004B/DD0005B innehdller fem kassetter. Kassetterna forpackas separat i en folieforseglad

blisterférpackning med torkmedel.

| tabell 1 nedan finns en beskrivning av komponenter som ar associerade med produkten. En beskrivning av aktiva reagenser som

paverkar resultatet finns i tabell 2.

Tabell 1. Material som medf6ljer DDO003B/T, DDO004B/T,

DDO0005B/T

Komponentbeskrivning
Kassett med fjaderlock och
kolv
DD0003T/DD0004T/DD0O005T
(1 st)

(5 st)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Torkmedelstablett

(1st)
DDO0003T/DD0004T/DD0005T
(5 st)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Folie

DDO0003T/DD0004T/DDO005T.
Diagnostiska skivor (50 st)

DD0003B/DD0004B/DD0005B.

Diagnostiska skivor (250 st)

Materialbeskrivning
Monteringskomponenter
och plastkassett som
innehaller 50 st
diagnostiska skivor.

Ljusbeige till bruna, sma&
pastillformade tabletter.
1 medfoljer varje kassett.

Folie som forsluter varje
kassett och dess
torkmedel individuellt.
Enskilda skivor av
absorberande papper. 6
mm. 50 i varje kassett.

1 kassett per férpackning.

Enskilda skivor av
absorberande papper. 6
mm. 50 i varje kassett.
5 kassetter per
férpackning.

Tabell 2. Information om reagens i diagnostiska
skivor med X- och V-faktor

Reagens
Nikotinamida
denindinukle
otid
(Leverantor:
Ubichem)

Hemin
(Leverantor:
Merck Life
Sciences Ltd)

Funktionsbeskrivning
Nikotinamidadenindinukleotid (NAD)
ar en pyridinnukleotid som
forekommer naturligt i levande celler.
NAD fungerar som koenzymer och
substrat och ingar i flera cellulara
metabola processer, bland annat
energiproduktion. NAD har uppvisat
klinisk betydelse vad galler
lakemedelsmal, kosttillskott och
utvecklingen av antibiotika.

Hemin, &ven ként som protoporfyrin
IX, &r ett jarninnehallande porfyrin. Det
innehaller klor och tillverkas naturligt
av réda blodkroppar. Hemin ges ofta
som en injektion vid behandling av
akut porfyri.

Koncentrationen av den aktiva ingrediensen pa den diagnosiska skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna
specifikationer. Den faktiska koncentrationen specificeras pa analyscertifikatet.

Diagnostiska skivor med X- och V-faktor kan dispenseras med en Oxoid-skivdispenser, som inte medfoljer produkten.

Material som kravs men som inte medfdljer
e Agarplattor med lampliga medier, suspensionsmedium for inokulering, sterila églor och provpinnar, steril pincett, McFarland-

turbiditetsstandarder, inkubator, modifierade atmosfariska miljoer.
e  Dispensrar for antibiotikaimpregnerade skivor.
e  Kuvalitetskontrollsstammar (QC-stammar), apparat for att mata zonstorlekar och tolkningskriterier for lokala standardmetoder.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Ej avsedd for kanslighetstestning.

och kassering av smittfarligt avfall.

Den hér produkten ska endast anvéandas for in vitro-diagnostik.
Folj anvisningarna fér anvandning.
Anvand aseptisk teknik och faststallda forsiktighetsétgarder mot alla mikrobiologiska risker under alla procedurer.

Odlingar, behallare och annat kontaminerat material maste steriliseras efter anvandning i enlighet med riktlinjerna for hantering

Se materialets sakerhetsdatablad (MSDS) for séker hantering och kassering av produkten (finns pad www.thermofisher.com)).
Inspektera produktens forpackning fére forsta anvandningen. Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa
forpackningen eller folieférseglingen.

Anvand inte efter angivet utgdngsdatum.

Nar kassetten har 6ppnats ska den forvaras i en ogenomskinlig, torr miljo for att forhindra nedbrytning.

Om skivorna inte ger den forvantade reaktionen med rekommenderade kontrolimikroorganismer ska hela proceduren
granskas.

Anvand inte produkten om den inte fungerar som den ska.

Produkten innehéller inga cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska eller hormonstérande amnen, eller material
som sannolikt kan orsaka kanslighet eller en allergisk reaktion vid normal anvandning.

Hallbarhetstid och forvaringsférhallanden
Ooppnade kassetter med diagnostiska skivor med X-faktor (DDO003B, DD0003T) har en héllbarhet pa 12 manader om de forvaras
under rekommenderade férhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid temperaturer mellan -20 °C och 8 °C fram till anvandning.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0640

Page 106 of 109


http://www.thermofisher.com/

Odppnade kassetter med diagnostiska skivor med V-faktor (DD0004B, DD0004T) har en héllbarhet pd 12 manader om de forvaras
under rekommenderade forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid temperaturer mellan -20 °C och 10 °C fram till
anvandning.
Ooppnade kassetter med diagnostiska skivor med X- och V-faktor (DD0005B, DDO005T) har en hallbarhet pa 12 manader om de
forvaras under rekommenderade forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid temperaturer mellan -20 °C och 10 °C fram till
anvandning.

Nar skivornas forpackning med torkmedel har 6ppnats ska de anvéandas inom sju (7) dagar, och endast om de forvarats enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning.

Metod

1. Proverna ska samlas in och hanteras enligt rekommenderade riktlinjer.

2. Forbered blodagarbasplattor (CM0055) enligt anvisningarna.

3. Doppa en steril bomullspinne i suspensionen, rotera provpinnen flera ganger och tryck den ordentligt pa insidan av roret for att
avlagsna 6verflodig vatska. Sprid ut organismerna jamnt 6ver hela plattans yta genom att rotera plattan ungefar 60° at gangen,
och gor detta tre ganger i tre olika riktningar. Som ett sista steg svabbar du kanten pa agaren.

4, Se till att det inte finns nagon synlig fukt pa plattornas yta innan du placerar skivorna. Skivorna ska placeras pa agaren inom 15
minuter fran inokulation.

5. Ta bort skivan fran kassetten med en steril pincett och placera pa ytan av agarplattan i foljande positioner runt plattans periferi
(cirka 1 eller 2 cm fran kanten av mediet). Sakerstall jamn fordelning genom att placera skivor med X-faktor klockan tolv, skivor
med V-faktor klockan fyra och skivor med X- + V-faktor klockan atta.

Ror latt vid skivan med den sterila pincetten for att sakerstélla fullstandig kontakt mellan skivan och agarytan.
V-faktor diffunderar lattare &n X-faktor. Placera inte skivorna for nara varandra eftersom V-faktorn kan diffundera mot skivorna
med X-faktor, vilket leder till tillvaxt p& grund av X-faktorn snarare &n V-faktorn.
. Invertera och inkubera plattorna i 35-37 °C i 18-24 timmar.
9. Efter inkubation kontrollerar du férekomst eller franvaro av tillvaxt runt skivorna.

Sammanfattning:

Bade X- och V-faktor behdvs for tillvaxt av Haemophilus influenzae
Endast V-faktor behdvs for tillvaxt av Haemophilus influenzae

Endast X-faktor behovs for tillvéxt av Haemophilus haemoglobinophilus
Identifieringen &r presumtiv och ska bekraftas.

Tolkning
Se tabell 3 nedan for tolkning av resultaten.

Tabell 3. Tolkning av resultat

Organism P
Produkt ATCC®-nummer™/NCTC Forvantat resultat
Haemophilus influenzae Inaen tillvéxt
ATCC® 19418™ 9
Skivor med X-faktor Haemophilus haemoglobinophilus Tillvixt
NCTC 8540
DD0003B Haemophilus influenzae
DDO0003T ATCC® 49247 ™ Ingen tillvaxt
Haemophilus parainfluenzae A
ATCC® 33392™ Ingen tillvéxt
Haemophilus influenzae Inaen tillvéxt
ATCC® 19418™ 9
Skivor med V-faktor Haemophilus haemoglobinophilus Ingen tillvaxt
NCTC 8540
DD00048 Haemophilus influenzae
DDO0004T ATCC® 49247 ™ Ingen tillvaxt
Haemophilus parainfluenzae S
ATCC® 33392™ Tillvaxt
Haemophilus influenzae Tillvaxt
ATCC® 19418™
X- och V-faktorer Haemophilus haemoglobinophilus Tillvaxt
NCTC 8540
DD0005B Haemophilus influenzae
DD0005T ATCC® 49247 ™ Tillvéxt
Haemophilus parainfluenzae S
ATCC® 33392™ Tillvaxt

Kvalitetskontrollprocedurer f6r anvandare
Se stammarna som listas i Tabell 4. Testning av kontrollorganismer bor utféras i enlighet med etablerade kvalitetskontrollprocedurer
for laboratorier. Om avvikande kvalitetskontrollresultat noteras ska patientresultat inte rapporteras.
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Analytiska prestandaegenskaper
Repeterbarhet och reproducerbarhet mattes internt genom att testa organismerna i tabell 4. Se tabell 5 for antalet batcher som
testats for varje produkt samt respektive godkéannandefrekvens.

Tabell 4. Testpanel for kvalitetskontroll

Produktkod Organism ATCC®-nummer™/NCTC
DD0003B Haemoph!lus influenzae . . ATCC® 19418™
DDO003T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0004B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DD0004T Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™
DD0005B Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
DDO0005T Haemophilus influenzae ATCC® 9334™
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™

Tabell 5. Repeterbarhet och reproducerbarhet hos testade batcher

Produktkod Antal testade batcher Tidsperiod Godkannandefrekvens
176 2001-2021 99,43 %
DD0003B 7 17 mars 2023 till 22 april 2024* 100 %
148 1998-2021 95,27 %
DD0003T 3 24 augusti 2023 till 16 april 2024* 100 %
163 2001-2021 95,09 %
DD0004B 7 21 juli 2023 till 16 april 20247 100 %
DD0004T 118 1998-2021 98,31 %
2 21 juli 2023 till 20 oktober 2023* 100 %
DDO0005B 113 2001-2021 95,58 %
5 29 juni 2023 till 2 oktober 2023** 100 %
DDO0005T 142 1998-2021 97,06 %
3 13 juni 2023 till 16 maj 2024* 100 %

*Kvalitetskontrolltestorganismer uppdaterades for att inkludera Haemophilus haemoglobinophilus NCTC 8540 och ta bort
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Su et al? 2020 anvande Thermo Scientific™ Oxoid™ diagnostiska skivor med X- och V-faktor for att understka
epidemiologin hos éver 1 400 H. influenzae-stammar i Taiwan. Resultaten visade pa antimikrobiellt resistent H. influenzae i en
frekvens som varit konstant under aren. Isolaten var ofta resistenta mot det vanliga lakemedlet ampicillin. Detta belyser behovet av
korrekt identifiering av isolaten for effektiv behandling.

Thermo Scientific™ Oxoid™ diagnostiska skivor med X- och V-faktor anvéandes av Unger et al® 2015 for att faststélla effekten av
IPTp med SPAZ pa H. influenzae i nasofarynx bland gravida kvinnor i Papua Nya Guinea. IPTp med SPAZ jamférdes med kontrollen
av IPTp med SPCQ och Thermo Scientific™ Oxoid™ diagnostiska skivor med X- och V-faktor identifierade framgangsrikt forekomst
av H. influenzae. Resultaten visade att IPTp med SPAZ signifikant minskade H. influenzae i nasofarynx jamfoért med IPTp med SPCQ
(Unger et al. 2015).

Ar 2005 samlade Poyrazoglu et al* in orofaryngeala prover fran éver 800 sma barn i Turkiet och Thermo Scientific™ Oxoid™
diagnostiska skivor med X- och V-faktor anvandes for att exakt identifiera H. influenzae. Dessa isolat bekraftades darefter som H.
influenzae typ B och frekvensen var hégst hos de aldre barnen med utvecklande antimikrobiell resistens (Poyrazoglu et al. 2005).

Allvarliga tillbud

Eventuella allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska anmélas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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Symbollista

Symbol/mérkning

Innebord

Tillverkare

IVD

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Temperaturbegransningar
(forvaringstemperatur)

Lot-/batchnummer

Katalognummer

Far inte dteranvandas

Se bruksanvisningen

Innehaller tillrdackligt med material for <n>
tester

Utgangsdatum

Period efter 6ppning — antalet dagar som
produkten kan anvandas efter att den har
Oppnats

Forsiktighet: enligt federal lag (USA) far
denna produkt endast saljas av eller pa
ordination av ldkare

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/
EU

Unik produktidentifiering

CE-markning: Betecknar europeisk
Overensstammelse

Overensstammelse med brittiska
standarder

Importdr — anger vilken instans som
importerar den medicintekniska produkten
till platsen. Géller Europeiska unionen

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

Revisionsinformation

Version | Utgivningsdatum

3.0 2024-08-15.

Uppdaterad testprincip.

Metod och kvalitetskontrollprocedurer for
anpassning till aktuell metodik.

Uppdaterade kliniska prestandaegenskaper for
anpassning till IVDR-filen.
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