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1. Uéel pouziti

Pro pouziti k diagnostice in vitro. Bujéon RIDA® Anreicherungsbouillon se pouziva

k obohaceni bakterii produkujicich verotoxin 1 a verotoxin 2 (synonyma: Shiga

toxin 1 a Shiga toxin 2) a k vyvolani produkce téchto toxind v neoSetfenych vzorcich
lidské stolice u lidi s pfiznaky gastroenteritidy.

Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon se pouziva k ptipravé vzorkl a je uréen k pouziti
se soupravou RIDASCREEN® Verotoxin.

Produkt je ur€en pro profesionalni pouziti.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon je nabizen jako pfisluenstvi pro test
RIDASCREEN® Verotoxin (viz ¢ast 1. Ugel pouZiti).

3. Princip testu

Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon selektivné podporuje obohaceni bakterii E. coli
diky podilu Zlu€ovych soli a potlacuje rast grampozitivnich bakterii. Pfidanim
mitomycinu C se indukuje produkci verotoxinu a jeho uvolnéni prostrfednictvim
bunécné lyzy, coz umozniuje spolehlivé detekovat verotoxiny v supernatantu
obohacené kultury pfi nasledném screeningu pomoci testu RIDASCREEN®
Verotoxin, i pfi nizké produkci toxinu.

4. Dodavana ¢inidla
Cinidla v soupravé vysta&i na 100 stanoveni.

Tabulka 1: Dodavana dinidla

Soucasti
soupravy

| mTSB-Bouillon| | 100 testd

Mnozstvi

Lahvi¢ky se 4 mL obohaceného bujonu;
Zluté barvy, k jednorazovému pouZiti

5. Pokyny k uskladnéni

Dodrzujte pokyny pro manipulaci uvedené v tabulce 2 a skladujte zbyly obohaceny
bujén bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi. Po datu
pouzitelnosti jiz neni platna zaruka kvality.

Mikrobialni kontaminace obohaceného bujénu muze zplsobit jeho nepouzitelnost
a je nutné se ji vyvarovat.
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Viditelny zakal Cirého, svétle zlutého obohaceného bujonu je znamkou mikrobialni
kontaminace. Takové lahvicky jizZ nepouzivejte a fadné je zlikvidujte.

Tabulka 2: Podminky uskladnéni a souvisejici informace

L DalSi poznamky
Teplota Maximalni doba

uskladnéni uskladnéni

tykajici se

uskladnéni
Nevystavujte
pfimému svétlu.
Nepotiebna Cinidla
skladujte chlazena.

Lze pouzivat do
neoteviené lahvicky 2-8°C vytisténého data
pouzitelnosti

6. Potfebna c¢inidla, ktera nejsou soucasti dodavky
6.1 Cinidla
Ke zhodnoceni jsou zapotfebi nasledujici Cinidla:

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2 Laboratorni vybaveni

K obohaceni patogent pomoci bujénu RIDA® Anreicherungsbouillon je zapotiebi
nasledujici vybaveni:

Jednorazové pipety nebo jednorazova inokulacéni klicka/Spachtle
Mikropipeta s objemem 100 pL

Vatoveé tycinky (volitelné)

Horizontalni tfepacka nebo rotacni michacka se stojanem pro lahvicky
o velikosti 16,5 x 105 mm

Inkubator o teploté 37 °C
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7. Varovani a bezpeénostni opatreni pro uzivatele

Tento produkt smi pouZzivat vyhradné kvalifikovany laboratorni personal.
Dodrzujte pokyny pro praci ve zdravotnickych laboratofich (spravna laboratorni
praxe). Pfi pouzivani bujonu RIDA® Anreicherungsbouillon disledné dodrZujte
provozni pFiru¢ku. Nepipetujte vzorky ani €inidla usty. Zabrarite kontaktu

s poSkozenou pokozkou a sliznicemi. Pfi manipulaci s €inidly a vzorky pouzivejte
osobni ochranné prostfedky (vhodné rukavice, laboratorni plast, ochranné bryle)
a po dokonceni testu si umyjte ruce. V mistech, kde se manipuluje se vzorky,
nekufte, nejezte ani nepijte.

Nebezpecné materialy jsou oznacCeny v souladu s pfedpisy pro znaceni.
DalSi podrobné informace o bezpecnostnich listech (Safety Data Sheet, SDS) jsou
k dispozici pod Cislem polozky na strankach https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci vdech pouzitych Cinidel a materialu.
Pfi likvidaci se fidte pfisluSnymi vnitrostatnimi predpisy.
Soupravu nezmrazujte. NepouZzivejte soupravu, ktera byla zmrazena.

Pro uzivatele v Evropské unii: VSechny zavazné nezadouci pfihody spojené
s timto produktem oznamte spole¢nosti R-Biopharm AG a pfislusnym
vnitrostatnim organum.

8. Odbér a uskladnéni vzorku

Vzorky stolice odeberte do Cistych standardnich nadob. Neodebirejte vzorky stolice
do transportnich nadob, které obsahuji transportni média s konzervacnimi nebo
fixacnimi latkami, zvifecimi séry, ionty kovU, oxidacnimi €inidly nebo detergenty,
jelikoz by mohlo dojit k negativnim ucinklm. Jsou-li pouzity rektalni stéry, ujistéte se,
Ze mnozstvi materialu stolice je k provedeni testu dostate¢né (pfiblizné 100 mg).

Postupujte podle pokynl k uskladnéni uvedenych v tabulce 3. Doporucuje se vzorek
stolice nezmrazovat, nebot poté se bakterie E. coli produkujici verotoxin (VTEC)
nebudou moci v obohaceném bujénu dostate¢né ¢i viibec mnozit.
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Tabulka 3: Uskladnéni vzork
Vzorek stolice Obohaceny vzorek stolice
20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
<5 dni <5 dni <5dny <5dny

9. Pribéh testu
9.1 Obecné informace
Pro uspésné obohaceni dodrzujte nize popsany postup a co nejpfesnéji dodrzujte

stanovené objemy pipet. Pouzity obohaceny bujén jiz znovu nepouzivejte k dalSimu
obohacovani..

Pfed pouzitim obohaceny bujon zahfejte na pokojovou teplotu (20 - 25 °C).
PFed pouZzitim vzdy vS8echny vzorky stolice dukladné& rozmichejte.

9.2 Obohaceni vzorku

Tekuté vzorky
V pripadé tekutého vzorku stolice odeberte pomoci jednorazové pipety pfiblizné
100 pL a vzorek znovu rozpustte v bujénu | mTSB-Bouillon |.

Pevné vzorky
V pfipadé pevnych vzorkl stolice odeberte pomoci Spachtle nebo jednorazové

inokulagni kliky 50 - 100 mg a vzorek znovu rozpustte v bujénu | mTSB-Bouillon |.

Samostatné kolonie z Cisté kultury

Rozpustte samostatnou kolonii z gisté kultury v bujénu | mTSB-Bouillon |.

Obohaceni

Inkubujte inokulovany bujén | mTSB-Bouillon | pod Ghlem po dobu 18 - 24 hodin pfi
teploté 37 °C za protifepavani (120 - 160 ot/min) a dostateéného pfivodu kysliku (pul
otacky Sroubovaciho uzavéru). Zajistéte, aby neunikala zadna kapalina.

Horizontalni tfepacka i rotaCni michacka jsou k protfepavani ekvivalentné vhodné.
Nejpozdéji po 24 hodinach obohaceny vyvar centrifuguijte pfi 2 500 x g po dobu

5 minut. PouzZijte 100 pL supernatantu nefedéného v testu RIDASCREEN® Verotoxin
ELISA.

Dulezité:  Vytvori-li se na obohaceném bujonu biofilm, je nutné jej opatrné
odstranit, aby se neprenesl na mikrotitra¢ni desti¢ku. Tento
biofilm muize zpulsobit faleSné pozitivni vysledky vzhledem ke své
vysoké prilnavosti k jamkam mikrotitracni desticky.
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9.3 Kratky protokol

a5
100 pL/50 - 100 mg (( 37 °C,18 - 24 h
vzorek stolice )) 120 - 160 ot/min
| Oo'oo .
2 500 x g,5 min © O centrifugace
o) o]
00

1. Homogenizovany vzorek (100 pL u tekutého vzorku stolice a 50 - 100 mg
u pevného vzorku stolice) znovu rozpustte ve 4 mL bujénu | mTSB-Bouillon |
a inkubujte pod uhlem po dobu 18 - 24 hodin pfi 120 - 160 ot/min a pfi teploté
37 °C za dostate¢ného pfivodu kysliku.

2. Centrifuguijte pfi 2 500 x g po dobu 5 minut a poté pouzijte 100 uL supernatantu
nefedéného v testu RIDASCREEN® Verotoxin ELISA.

10. Omezeni metody

1. Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon je uréen pouze pro pouZiti s testem
RIDASCREEN® Verotoxin.

2. Tento produkt musi byt pouzivan v souladu s nafizenim o spravné laboratorni
praxi (GLP). Pfi pouzivani bujonu RIDA® Anreicherungsbouillon musi obsluha
presné dodrzovat pokyny vyrobce k testu RIDASCREEN® Verotoxin.
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11. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2016-08-08 Predchozi verze

2021-11-17 Obecna revize
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12. Vysvétleni symbolu

Obecné symboly

K diagnostickému pouziti in vitro

Dodrzujte pokyny uvadéné v provozni pfirucce.
Cislo sarze

Datum spotfeby

Teplota uskladnéni

Cislo polozky

Pocet testu

Datum vyroby

Vyrobce

PELAGS"EEE

Nepouzivejte opakované.

Symboly specifické pro test

| mTSB Bouillon | Lahvicky s obohacenym bujonem
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