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SUHRN A VYSVETLENIE
Diagnostické disky X-faktor, V-faktor a XV-faktor st uréené k druhovej diferenciacii Haemophilus sp.

PRINCIP

Papierové disky su impregnované rastovymi faktormi v podobe heminu (X-faktor), nikotinamid adenin dinukleotid - NAD (V-faktor) alebo ich
kombinaciou (XV-faktor). Faktory difunduju z disku do agarového média. R6zne druhy hemofilov tvoria okolo prislusného disku zénu podla
sojich nutriénych narokov.

OBSAH SUPRAVY

tuba s diagnostickymi diskami:

-X-faktor (Ref. 6026-500 - min. 500ks, Ref. 6026-50 - min. 50ks)
-V-faktor (Ref. 6027-500 - min. 500ks, Ref. 6027-50 - min. 50ks)
-XV-faktor (Ref. 6028-500 - min. 500ks, Ref. 6028-50 - min. 50ks)

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

Len pre profesionalne pouzitie.

Dodrzujte presne pracovny navod!

Vsetky vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za potencidlne infekéné a pri manipulacii s nimi je treba reSpektovat obvyklé
bezpecnostné opatrenia podla platnych predpisov.

Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal neposkodeny. Poskodené supravy nepouzivajte.

Zbytok preexspirovaného alebo znehodnoteného produktu likvidujte podia internych predpisov v stlade s platnou legislativou. Obalové
materidly likvidujte ako triedeny odpad.
PODMIENKY SKLADOVANIA
Diagnostické disky skladujte v temne, disky X-faktor pri teplote +2 az +8 °C, disky V-faktor a XV-faktor pri teplote -18 az -10 °C. Po otvoreni
mozete diagnostické disky skladovat pri chladni¢kovej teplote.
POTREBY PRE PRACU
Petriho misky s agarom
Tampony, klucky, kahan, skimavky a dalSie zakladné vybavenie mikrobiologického laboratéria
PRACOVNY POSTUP
Na Petriho misku s agarom bez krvi (napf. Mueller Hinton agar) naockujte 24 hodinovu kultiru testovaného kmena. Prilozte sterilnou kifuc¢kou
diagnostické disky tak, aby ste zabezpedili kontakt s médiom celou plochou. Vzdialenost medzi diskami musi byt minimalne 2,5 cm. Inkubujte
18-24 h v CO. atmosfére pri teplote 35-37°C.
HODNOTENIE A INTERPRETACIA
Pozidavky na pritomnost faktorov. Ako pozitivny vysledok (+) je vyhodnoteny narast kolénii okolo diagnostického disku viditelny ako kruhova
zdna. V pripade negativneho vysledku (-) narast okolo disku pozorovany nie je.

Bakterialny kmen X \' XV
Haemophilus aegyptius - - +
Haemophilus aphrophilus - - +
Haemophilus ducreyi + - +
Haemophilus haemolyticus - - +
Haemophilus influenzae - - +
Haemophilus parahaemolyticus - + +
Haemophilus parainfluenzae - + +

Funkénost diagnostickych diskov je mozné overit kontrolnym kmeriom:
[ Bakterialny kmefi | CCM/ATCC] X+V | Xxv |
|_Haemophilus influenzae | 4457 / 49777| + [+

CCM: Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Datum poslednej revizie: 18.8.2025

SUMMARY AND EXPLANATION
Diagnostic discs X-factor, V-factor a XV-factor are designed to species differentation of Haemophilus sp.

PRINCIPLE

Paper discs are impregnated with growth factors in form of hemine (X-factor), nicotinamide adenine dinucleotide - NAD (V-factor) or with both
(XV-factor). Growth factors are releasing from disc to agar. Different species of Haemophilus create zone around particular disc according to
nutrition requirements.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS

tube with diagnostic discs

-X-faktor (Ref. 6026-500 - min. 500ks, Ref. 6026-50 - min. 50ks)
-V-faktor (Ref. 6027-500 - min. 500ks, Ref. 6027-50 - min. 50ks)
-XV-faktor (Ref. 6028-500 - min. 500ks, Ref. 6028-50 - min. 50ks)

WARNINGS AND SECURITY PRECAUTIONS

« Forin vitro diagnostics use.

« For professional use only

* Follow the instructions exactly!

* All samples and inoculated products have to be considered as potentially infectious and obvious safety valid regulations must be respected
while handling.

Do not use product out of expiration.

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

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

STORAGE
Store diagnostic discs in dark, discs X-factor at temperature from +2 to +8 °C, discs V-factor and XV-factor at temperature from -18 to -10 °C.
Used discs can be stored in refrigerator.

REQUIRED MATERIALS
«  Petridish with agar
« tampons, loops, burner, tubes and other basic equipment of microbiological laboratory

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

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

at temperature 35-37°C.

EVALUATION AND INTERPRETATION

Factor requirements. As positive result (+) is interpreted grow of colonies around diagnostic discs seen as round zone. In case of negative (-)
result grow of colonies around disc is not visible.

Bacterial strain X \'i XV
Haemophilus aegyptius - -
Haemophilus aphrophilus - -
Haemophilus ducreyi + -
Haemophilus haemolyticus - -
Haemophilus influenzae - -
Haemophilus parahaemolyticus - +
Haemophilus parainfluenzae - +

+(+H|+ [+ |+ [+ ]|+

Functionality of diagnostic discs can be verified with this control strain:
[ Bacterial strain [CCM/ATCC [ X+V [ XV
|_Haemophilus influenzae | 4457 /49777 |+ | + |

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Last revision date: 18.8.25

DIAGNOSTICS s. . 0.
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SOUHRN A VYSVETLENI
Diagnostické disky X-faktor, V-faktor a XV-faktor jsou uréeny k druhové diferenciaci Haemophilus sp.

PRINCIP

Papirové disky jsou impregnovany ruastovymi faktory v podobé heminu (X-faktor), nikotinamid adenin dinukleotidu - NAD (V-faktor) nebo jejich
kombinaci (XV-faktor). Faktory difunduji z disku do agarového média. RGzné druhy hemofili tvofi kolem pfislusného disku zénu dle svych
nutriénich narokd.

OBSAH SOUPRAVY

tuba s diagnostickymi disky:

-X-faktor (Ref. 6026-500 - min. 500ks, Ref. 6026-50 - min. 50ks)
-V-faktor (Ref. 6027-500 - min. 500ks, Ref. 6027-50 - min. 50ks)
-XV-faktor (Ref. 6028-500 - min. 500ks, Ref. 6028-50 - min. 50ks)

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Pouze pro profesionalni p;;;ouziti.

* Dodrzujte pfesné pracovni navod!

* Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za potencionalné infekéni a pfi manipulaci s nimi je tfeba respektovat obvykla
bezpecnostni opatfeni dle platnych predpist.

Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neposkozen. PoSkozené soupravy nepouzivejte.

Zbytky proexspirovaného nebo znehodnoceného Einidla likvidujte dle internich pfedpist v souladu s platnou legislativou. Obalové materialy
likvidujte jako tfidény odpad.

PODMINKY SKLADOVANI
Diagnostické disky skladujte v temnu, disky X-faktor pfi teploté +2 az +8 °C, disky V-faktor a XV-faktor pfi teploté -18 az -10 °C. Po otevieni
muzete diagnostické disky skladovat pfi chladnickové teploté.

POTREBY PRO PRACI
* Petriho misky s agarem
«  Tampény, klicky, kahan, zkumavky a dalsi zakladni vybaveni mikrobiologické laboratore

PRACOVNi POSTUP

Na Petriho misku s agarem bez krve (napf. Mueller Hinton agar) naockujte 24 hodinovou kulturu testovaného kmenu. PiloZte sterilini kli¢kou
diagnostické disky tak, aby jste zabezpedili kontakt s médiem celou plochou. Vzdalenost mezi disky musi byt minimalné 2,5 cm. Inkubujte po
dobu 18-24 h v CO2 atmosfére pfi teploté 35-37°C.

HODNOCENI A INTERPRETACE
Pozadavky na pfitomnost faktort. Jako pozitivni vysledek (+) je vyhodnocen narUst kolonii okolo diagnostického disku viditelny jako kruhova
zbna. V pfipadé negativniho (-) vysledku narust okolo disku pozorovany neni.

Bacterial strain X \% XV
Haemophilus aegyptius - -
Haemophilus aphrophilus - -
Haemophilus ducreyi + -
Haemophilus haemolyticus - -
Haemophilus influenzae - -
Haemophilus parahaemolyticus - +
Haemophilus parainfluenzae - +

+ |+ |+ [+ |+ [+ ]|+

Funkénost diagnostickych diskl je mozno ovéfit kontrolnim kmenem:
[ Bakterialni kmen [ccm/ATCC | X+V | XV |
| Haemophilus influenzae | 4457 /49777 |  + | + |

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

Datum posledni revize: 18.8.25

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT
Az X - faktor, V - faktor és XV - faktor diagnosztikus korongok a Haemophilus nemzetség faji szintl differencialasara alkalmasak.

AZ ELJARAS ELVE

A papirkorongok ndvekedési faktorokkal vannak atitatva: heminnel (X — faktor), nikotinamid-adenin-dinukleotiddal — NAD (V — faktor), vagy e
ketté kombinacidjaval (XV — faktor). A faktorok a korongokbdl a kérnyezé taptalajpa diffundalnak. A kildnbéz6 Haemophilus fajok igényei
eltéréek a ndvekedési faktorokat illetéen, igy az egyes korongok kériil a Haemophilusok kiildnb6zé fajai nének.

A KESZLET TARTALMA

diagnosztikai korongot tartalmazé fiola:

-X-faktor (Ref. 6026-500 - min. 500ks, Ref. 6026-50 - min. 50ks)
-V-faktor (Ref. 6027-500 - min. 500ks, Ref. 6027-50 - min. 50ks)
-XV-faktor (Ref. 6028-500 - min. 500ks, Ref. 6028-50 - min. 50ks)

FIGYELMEZTETES ES BIZTONSAGI ELJARASOK

Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarélag professzionalis hasznalatra.

Kdvesse pontosan a hasznalati utmutatét!

Barminem( minta vagy inokulumot tartalmazé termék potencialisan fert6zének tekintendd, és a veliik valé manipulacié soran a vonatkozé
biztonsagi eléirasok vannak érvényben.

Ne hasznalja a terméket a szavatossagi idd letelte utan.

Hasznalat elétt ellendrizze, nem sérlilt- e a csomagolas. A sérlilt készleteket ne hasznalja.

A lejart szavatossagu vagy hulladék diagnosztikumot a érvényben levé jogszabalyok alapjan kell felszamolni. A csomagoléanyagot szelektiv
hulladékként szamolja fel.

TAROLASI FELTETELEK
A diagnosztikai korongokat tarolja fényt6l védve. A X — faktor korongot tarolja az +2 - +8°C kozotti hémérsékleten, és a XV - faktor és a V- faktor
korongokat a - 18 - -10°C kozétti hémérsékleten. Nyitas utan a diagnosztikai korongok tarolhaték a hiité hémérsékleten.

SZUKSEGES ESZKOZOK

o Petri-csészék taptalajjal

* Tamponok, oltokacs, gazégd, csdvek és egyéb laboratériumi felszerelés

A MUNKA MENETE

Vért nem tartalmazé taptalajra (pl. Mueller-Hinton agar) szélessze a vizsgalt torzs 24 6ras kulturajat. Helyezze el sterilen a diagnosztikus
korongokat ugy, hogy egész feliletiikkel érintkezzenek a talajjal. Az egyes korongok kozti tavolsag minimum 2,5 cm legyen. Inkubalja 18-24
orat CO2 légkdrben, 35-37°C hémérsékleten.

ERTEKELES ES INTERPRETACIO
A faktorok jelenlétére vonatkoz6 kovetelmenyek. Pozitiv eredménynek (+) az éleszt6 telepeknek az adott diagnosztikai korong koriili
névekedése tekinthetd (kor alaku zéna formajaban). Ha nincs ndvekedés, az eredmény, az adott korongra nézve, negativ (-).

Baktériumtorzs X \4 XV
Haemophilus aegyptius - - +
Haemophilus aphrophilus - - +
Haemophilus ducrey + - +
Haemophilus haemolyticus - - +
Haemophilus influenzae - - +
Haemophilus parahaemolyticus - + +
Haemophilus parainfluenzae - + +

A diagnosztikai korongok megbizhatdsaga ellenérizhet6 a kdvetkezd kontrolltdrzzsel:

[ Baktériumtérzs [ ccmATCC [ X+V [ XV

|_Haemophilus influenzae | 4457/49777 |  + | + |

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430

Utolsé revizié: 18.8.25

DIAGNOSTICS s. . 0.
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PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE
Krazki diagnostyczne X — FAKTOR, V — FAKTOR i XV — FAKTOR przeznaczone sg do prostego rutynowego réznicowania rodzaju
Haemophilus z materiatu klinicznego oraz do okreslenia przynaleznosci do gatunku.

ZASADA TESTU:
Test polega na wykorzystaniu zréznicowanego zapotrzebowania poszczegélnych gatunkéw rodzaju Haemophilus na faktory wzrostowe X
(hemin) i V (NAD) na podtozu agarowym. Badany szczep wykazuje wzrost po inkubacji tylko w okolicy kragzka zawierajgcego wymagany faktor Meno produktu / Product name /

wzrostowy. Jméno produktu / Termék név /

OPAKOWANIE ZAWIERA: Nazwa produktu

-X-faktor (Ref. 6026-500 - min. 500ks, Ref. 6026-50 - min. 50ks) X-faktor (50) 6026-50 85880079266026-50U4

-V-faktor (Ref. 6027-500 - min. 500ks, Ref. 6027-50 - min. 50ks)

-XV-faktor (Ref. 6028-500 - min. 500ks, Ref. 6028-50 - min. 50ks) X-faktor (500) 6026-500 85880079266026-500VA
- instrukcjg obstugi V-faktor (50) 6027-50 85880079266027-50UB

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI V-faktor (500) 6027-500 85880079266027-500VM
- Wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro.

- Tylko do uzytku profesjonalnego. XV-faktor (50) 6028-50 85880079266028-50UJ

- Nalezy doktadnie przestrzegac instrukgji obstugi! XV-faktor (500) 6028-500 85880079266028-500VY

- Wszystkie prébki i zaszczepione produkty nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne, a podczas obchodzenia sie z nimi nalezy przestrzega¢
zwyktych $rodkéw ostroznosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

- Nie uzywaé produktu po uptywie terminu waznosci.

- Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych zestawow.

- Resztki przeterminowanego lub zepsutego produktu usuwac¢ zgodnie z wewngtrznymi przepisami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Materiaty opakowaniowe usuwac jako odpady segregowane.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Plyty diagnostyczne przechowywa¢ w ciemnosci, ptyty z czynnikiem X w temperaturze +2 do +8 °C, ptyty z czynnikiem V i XV w temperaturze -
18 do -10 °C. Po otwarciu mozna przechowywaé ptyty diagnostyczne w temperaturze lodéwki.
Materialy niezbedne do pracy z faktorami X, V i X+V:
Plytki Petriego z podtozem agarowym bez krwi (Mueller Hinton agar, Columbia Blood Agar Base)
Podstawowe wyposazenie laboratoryjne (ezy, jalowe szczypce, palnik)
Wykonanie oznaczenia:
Swieza, 24 godzinowa hodowle badanego szczepu nalezy réwnomiernie posiaé na pozywke agarowa przy pomocy ezy.
Nalezy w sposéb steryiny przytozy¢ krazki diagnostyczne z faktorami wzrostu tak, aby odlegto$¢ migdzy nimi byta min. 2,5 cm. « Inkubowa¢ w
atmosferze (5-10) % CO2 w temperaturze 35-37 °C, przez okres (18—24) godzin, w razie potrzeby 48 godzin.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Wymagania dotyczgce obecnosci czynnikdéw. Wynik dodatni (+) oceniany jest jako wzrost liczby kolonii wokét tarczy diagnostycznej widoczny
jako strefa okragta. W przypadku wyniku negatywnego (-) nie obserwuje si¢ wzrostu wokét krgzka.

Szczep X \' XV

Haemophilus aegyptius - - +

Haemophilus aphrophilus - - +

Haemophilus ducreyi + - +

Haemophilus haemolyticus - - +

Haemophl'lus influenzae i - - + Ca.No./ Katalégové Manufacturing date / Producer / V§robce /
Haemophilus parahaemolyticus - + + ¢islo / Katalogové Cislo / Lot/ Sarze / Sarza / Datum vyroby / Datum Vyrobea / Prﬁducem/
Haemophilus parainfluenzae - + + Numer katalogu / Partia / Tétel vyroby / Data wykonania / Gyé 6

. i ) ; - Katalogus szam Elkészitési datuma Y

Funkcjonalno$¢ tarcz diagnostycznych mozna sprawdzi¢ za pomoca szczepu kontrolnego:
| Szczep [CCM/ATCC [ X+V [ XV Exspiration/ Exspirace/
| Haemophilus influenzae | 4457 149777 |+ +

rzechowywani :
przechowywania / szama

CCM: Czeska Kolekcja Mikroorganizméw, Uniwersytet Masaryka w Brnie, Kamenice 5, 625 00 Brno, tel. +420549491430, e-mail:
Térolasi hémérséklet

ccm@sci.muni.cz

Instruction for use /
Pracovni navod /
Pracovny navod /
Instrukcja pracy /
Munkautasitasok

For single use only / Non sterile product /

" . St Nesterilni produkt /
v tor il AN == Ly
Produkt niesterylny /
Nemsteril termék

Unique ID / Unikatni

kod / Unikatny kod /

Unikalny kod Egyedi
6d

Storage temperature / <
- i P No.of tests / Pocet
P P Distributor/ Distributor/ teplota skladovani / teplota .
Expiracia/ / Wygasniecie p N testu / Pocet testov /
/ Lejarat Dystrybutor / Elosztd skladovania / Temperatura Liczba testow / Tesztek
Data ostatniej aktualizacji: 18.7.25 -m
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Egyszeri hasznélat

In vitro diagnostics / In . . .. .
vitro diagnostika/ c E Directive 98/79 /| EC and Commission Decision

Diagnostyka in vitro / In
vitro diagnostikum 2010/227 / EU

Plain carton / Hladka
lepenka / Gtadka VD
tektura / Sima karton
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