REF 2007

UDI DI 858800792620073H

SK/EN/CZ/PL/HU-2022/1.01

INDOXYL

diagn@’fstics

C€ [vo]

Detekény pruzok pre mikrobioldgiu / Diagnostic strip for microbiology / Detekéni prouzek pro mikrobiologii / Pasek diagnostyczny dla mikrobiologii / Mikrobioldgiai tesztcsik

SK

SUHRN A VYSVETLENIE

INDOXYL je detekénym pruzkom pre detekciu acetatesterdzovej aktivity.
Detekény pruzok vykazuje enzymatickd aktivitu tvorbu modrého az modro -
zeleného sfarbenia na zaklade metabolizmu vySetrovanych vzoriek. Detekéni
prizok je pouzivany pre presumptivnu identifikdciu Moraxella (B.) catarrhalis
alebo diferenciaciu campylobacterov.

PRINCIP

Enzymaticky rozklad substratu 3-indoxylacetatu na leukoformu indiga, ktoré sa
nasledne oxiduje pritomnostou vzdus$ného kysliku na modro sfarbent formu
indiga indikujucu pozitivny vysledok testu INDOXYL.

OBSAH SUPRAVY
- 50 ks detekénych pruzkov pre 50 stanoveni
- informacny letak

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

Len pre profesionalne pouzitie.

Dodrzujte presne pracovny navod!

Akékolvek vzorky a inokulované produkty sa musi povaZovat za potencialne
infekéné a pri manipulacii s nimi je treba reSpektovat obvyklé bezpeénostné
opatrenia podla predpisov platnych v kazdej zemi.

e Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

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

PODMIENKY SKLADOVANIA
INDOXYL je mozno skladovat v tme pri teplote +2 az +8°C.
Exspiracia je uvedena na etikete kazdého balenia.

PRACOVNY POSTUP

1. Z Cistej 24 hodinovej kultury naneste bakteriologickou klu¢kou 2-3 kolénie na
z6énu diagnostického pruzku. V pripade potreby mozno zénu prazku navihéit
malym mnozstvom vody.

2. Pruzok na vhodnej podlozke ponechajte inkubovat 1-5 minut pri laboratérnej
teplote a prevedte vyhodnotenie testu.

INTERPRETACIA VYSLEDKU

Modré az modrozelené sfarbenie indikuje pozitivny vysledok testu INDOXYL.
Pre overenie funkénosti supravy pouzite nasledujuci kontrolny kmeii:

[ Bakterialny kmeit | CCM/ATCC [ INDOXYL | Sfarbenie |

[ Moraxella catarrhalis | 4391/- | + | modra / modrozelena |
CCM: Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouZivajte negativnu kontrolu - postupujte podla navodu, len bez
bakterialnej kultdry.

Spotrebujte obsah balenia do troch mesiacov od datumu otvorenia balenia (alebo
do datumu exspiracie - pokial nastane skér).

V pripade identifikacie campylobacterov predizte dobu inkubécie na 25-30 minut.

Komponenty stpravy neobsahuju nebezpecéné latky.
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SUMMARY AND EXPLANATION

INDOXYL is detection strip for based on detection of acetate esterase activity.
Detection strip shows enzymatic activity by forming blue or blue-green colouration
depending on metabolism of examining samples. Detection strip is used to
presumptive identification of Moraxella (B.) catarrhalis or to differentiation of
campylobacters.

PRINCIPLE

3-indoxylacetate as substrate of the reaction is enzymatically hydrolysed to form
leuco form of indigo, which is oxidized by oxygen to blue or blue-green coloured
chromogenic form of indigo indicating positive reaction of the test.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS:
- 50 test strips for 50 determinations
- information leaflet

WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostics use.

e For professional use only.

* Follow the instructions exactly!

e Used strips should be considered as potentially infectious and obvious valid
safety regulations must be respected when handling.

« Observe common safety measures according to the regulations of your country.
« Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

STORAGE
At dark place at +2 to +8°C. Expiration date is placed on the label of package.

REQUIRED MATERIALS
Inoculation loop

RECCOMENDED PROCEDURE:

1. Take 2-3 colonies from pure 24 hours bacterial culture by an inoculation loop
and spread them on the reaction zone of the detection strip. In case, zone can be
moisten by small amount of water.

2. Let the strip incubate for 1-5 minutes by laboratory temperature on suitable
plate, then evaluate the test.

INTERPRETATION OF REACTION

Blue or blue-green colour indicates positive result of the INDOXYL test.

For the need of own proof function, use following recommend bacterial
strains:

[ Bacterial strain | CCM/ATCC [ INDOXYL | Colour

| Moraxellacatarrhalis |~ 4391/ - | + | blue / blue-green

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

Tip: Use negative control - follow steps in recommended procedure, but do not
use bacterial culture.

Use the content of package to 3 months from data of opening or to the end of
expiration - if earlier.

In case when identifying campylobacters extend time of incubation to 25-30
minutes.

Kit components doesn’t contain hazardous substances.
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SOUHRN A VYSVETLENI

INDOXYL je detekénim prouzkem pro detekci acetatesterazové aktivity. Detekéni
prouzek prokazuje enzymatickou aktivitu tvorbu modrého az modro-zeleného
zbarveni na zakladé metabolismu vySetfovanych vzork(l. Detekéni prouzek je
pouzivan pro presumptivni identifikaci Moraxella (B.) catarrhalis nebo diferenciaci
campylobacteru.

PRINCIP

Enzymaticky rozklad substratu 3-indoxylacetatu na leukoformu indiga, které se
nasledné oxiduje pfitomnosti vzdusného kysliku na modfe zbarvenou formu
indiga indikujici pozitivni vysledek testu INDOXYL.

OBSAH SOUPRAVY
- 50 ks detekénich prouzkt pro 50 stanoveni
- informaéni letak

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e Pouze pro profesionalni pouziti.

o Dodrzujte pfesné pracovni navod!

e Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za potencionalné
infekéni a je tfeba respektovat pfi manipulaci s nimi obvykla bezpecnostni
opatfeni dle pfedpist platnych v kazdé zemi.

o Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

e Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal nepoSkozen. PoSkozené soupravy
nepouzivejte.

PODMINKY SKLADOVANI

INDOXYL skladujte v temnu pfi teploté +2 az +8°C. Exspirace je uvedena na
etiketé kazdého baleni.

PRACOVNi POSTUP

1. Z ¢isté 24 hodinové kultury naneste bakteriologickou klickou 2-3 kolonie na
z6nu diagnostického prouzku. V pfipadé potfeby Ize zénu prouzku navlh¢it malym
mnozstvim vody.

2. Prouzek na vhodné podloZzce ponechte inkubovat 1-5 minut pfi laboratorni
teploté a provedte vyhodnoceni testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Modré az modrozelené zbarveni indikuje pozitivni vysledek testu INDOXYL.
Pro ovéreni funkénosti soupravy pouzijte nasledujici kontrolni kmen:

[ Bakterialni kmen | CCM/ATCC [ INDOXYL | Zbarveni |
| Moraxella catarrhalis [ 4391/- | + modra / modrozelend |
CCM: Ceska sbirka mikroorganismu, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouzivejte negativni kontrolu - postupujte podle navodu, jen bez bakterialni
kultury.

Spotrebujte obsah baleni do tfech mésicl od data otevieni baleni nebo do data
exspirace - pokud nastane dfive.

V pfipadé identifikace campylobactert prodluZte dobu inkubace na 25-30 minut.

Komponenty soupravy neobsahuji nebezpeéné latky.

DIAGNOSTICS s.r.o.
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STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

INDOXYL jest paskiem diagnostycznym do wykrywania aktywnosci esterazy
octanowej. Pasek diagnostyczny wykrywa aktywno$¢ enzymatyczng przez
wytworzenie niebieskiego lub niebiesko-zielonego koloru w zaleznosci od
metabolizmu badanej prébki. Pasek diagnostyczny stosowany jest do wstepnej
identyfikacji Moraxella (B.) catarrhalis lub réznicowania bakterii Campylobacter.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Substrat reakcji octan 3-indoksylu jest hydrolizowany enzymatycznie do formy
leuko indyga, ktéra jest utleniana przez tlen do niebieskiej lub niebiesko-zielono
zabarwionej chromogennej formy indygo, wskazujgc wynik dodatni testu.

SKLAD ZESTAWU
- 50 szt. paskéw na 50 oznaczen
- ulotka informacyjna

OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

o Test stuzy tylko do diagnostyki in vitro.

Test tylko do uzycia profesjonalnego.

Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia produktu!

Zuzyte paski nalezy traktowac jako materiat potencjalnie zakazny i podczas

uzywania nalezy przestrzegaé obowigzujgcych srodkéw ochrony.

Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone.
Nie uzywaé uszkodzonego zestawu.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ INDOXYL w ciemnosci w +2 do +8°C.
Data wazno$ci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

WYMAGANE MATERIALY
Eza mikrobiologiczna

ZALECANA PROCEDURA

1. Pobra¢ 2-3 kolonie z czystej 24 godzinnej hodowli bakteryjnej za pomoca
ezy i rozprowadzi¢ je na powierzchni reakcyjnej paska diagnostycznego. W
razie potrzeby pole reakcyjne mozna zwilzy¢ niewielkg iloscig wody.

2. Inkubowaé pasek przez 1-5 minut w temperaturze pokojowej na wieczku
ptytki, po tym czasie odczyta¢ wynik testu.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Niebieski lub niebiesko-zielony kolor wskazuje na dodatni wynik testu
INDOXYL.

Do sprawdzenia prawidlowego dzialania paskow, nalezy uzy¢ nastepujacy
szczep kontrolny:

Szczep bakteryjny CCM/ATCC | INDOXYL Kolor
Moraxella catarrhalis | 4391 /25238 + n|eb|esk_| / niebiesko-
zielony

CCM: Czeska Kolekcja Mikroorganizmoéw, Uniwersytet Masaryka w Brnie,
Kamenice 5, 625 00 Brno, Republika Czeska, tel. +420549491430, e-mail:
ccm@sci.muni.cz

PORADA: Uzycie kontroli ujemnej - postepowac zgodnie z instrukcjg bez hodowli
bakteryjnej.

Zuzy¢ opakowanie testu w ciggu 3 miesiecy od daty otwarcia lub do konca daty
waznosci — jedli nastapi wczesniej.

W przypadku identyfikacji Campylobacter wydtuzy¢ czas inkubacji do 25-30 minut.

Sktadniki zestawu nie zawierajg substancji niebezpiecznych.
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OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az INDOXYL tesztcsik az acetat - észteraz aktivitds kimutatasara szolgal.
A tesztlapon a szubsztrat enzimatikus aktivitasat kék vagy kékeszold szin
megjelenése jelzi. Az INDOXYL tesztcsik a Moraxella catarrhalis és
a campylobakterok gyors meghatarozasara szolgal.

ELJARAS ELVE

A szubsztrat 3-indoxyl acetatja a baktériumok altal enzimatikus Uton az indigd
leuko formajara bomlik,amely aleveg6 oxigénjének hatasara oxidalodik — kék
szinl indigora. A kék szin megjelenése a tesztlapon indikalja a pozitiv eredményt.

A KESZLET TARTALMA
- 50 db tesztcsik 50 kimutatashoz
- informaciés utmutato

FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI RENDELKEZESEK

o Kizarélag in vitro diagnosztizalashoz.

o Kizarolag laboratériumi hasznalatra.

e Tartsuk be a pontos munkamenetet!

* Minden minta potencidlisan fert6zének tekintendd, kdvesse a fert6zé anyagok
kezeléséhez el6irt modszereket és el6irasokat.

o Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljunk.

* Hasznalat el6tt ellendrizziik a csomagolast. Sérlilt készletet ne hasznaljunk.

o A Lejart szavatossagu vagy sérlilt készleteket a munkahely belsé elirasainak
megfeleléen semmisitsiik meg, az erre érvényes rendeletekkel 6sszhangban. A
csomagoldanyagot szelektiv hulladékként tavolitsuk el.

TAROLASI FELTETELEK
Az INDOXYL tesztcsikokat sotét helyen +2 - +8 °C taroljuk.
A szavatossagi id6 a csomagolason van feltiintetve.

MUNKAMENET

1. steril oltékacs segitségével szélessziink szét 2-3 vizsgalandé baktériumtelepet
(24 oras tenyészet) a tesztlap fellletén. Sziikség esetén nedvesitsik meg
a tesztlapot.

2.amintat 1-5 percig inkubaljuk szobahémérsékleten, az inkubacids idé letelte
utan értékeljik ki a tesztet.

EREDMENY INTERPRETACIO

A kék vagy kékeszold szin a pozitiv INDOXYL teszt eredményt indikalja.

A készlet megbizhatésaganak ellenérzéséhez az alabbi kontrolltorzseket
ajanljuk:

Baktériumtorzs CCM/ATCC INDOXYL Szin
Moraxella catarrhalis 4391/ - + kék, kékeszold

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Javaslat - hasznaljon negativ kontrollt, baktériumtdrzs nélkdil.

A szet tartalmat a felhasznalas megkezdésétél szamitott 3 hénapon beliil vagy
a szavatossagi id6 lejartaig hasznaljuk el.

Amennyiben az INDOXYL tesztcsikot campylobacterek meghatarozasara
hasznaljuk, az inkubaciés idé 25-30 perc.

A szett veszélyes anyagokat nem tartalmaz.
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Commission Decision 2010/227 / EU
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