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1. Tilsigtet anvendelse

Til in vitro-diagnostisk anvendelse. RIDA® Anreicherungsbouillon anvendes til
berigelse af bakterier, der producerer verotoksin 1 og verotoksin 2 (synonymer:
Shiga-toksin 1 og Shiga-toksin 2) og til at fremkalde produktionen af disse toksiner i
ubehandlede humane affgringsprgver fra personer med symptomer pa
gastroenteritis.

RIDA® Anreicherungsbouillon anvendes til praveforberedelse og er beregnet til brug
med RIDASCREEN® Verotoxin-kittet.

Produktet er beregnet til professionel brug.

2. Oversigt og forklaring af testen

RIDA® Anreicherungsbouillon tilbydes som tilbehgr til RIDASCREEN® Verotoxin Test
(se "Afsnit 1: tilsigtet anvendelse).

3. Testprincip

RIDA® Anreicherungsbouillon understatter selektiv berigelse af E. coli gennem sin
andel af galdesalte og undertrykker vaeksten af Gram-positive bakterier. Tilseetning af
mitomycin C inducerer verotoksinproduktion og dens frigivelse gennem cellelyse, sa
verotoksinerne kan pavises palideligt i supernatanten af berigelseskulturen i den
efterfalgende screening ved hjeelp af RIDASCREEN® Verotoxin Test, selv nar der er
ringe toksinproduktion.

4. Medfolgende reagenser
Der er nok reagenser i saettet til 100 bestemmelser.

Tabel 1: Medfglgende reagenser

Saettets Beskrivelse

komponenter

Heetteglas med 4 mL berigelsesbouillon

[mTSB-Bouillon| | 100 analyser hver; gulfarvet, kan ikke genbruges

5. Opbevaringsanvisninger

Falg retningslinjerne for handtering i tabel 2, og gem kontrolelementet direkte efter
brug i overensstemmelse med de angivne oplysninger. Efter udigbsdatoen er
kvalitetsgarantien ikke laengere gyldig.

Mikrobiel kontaminering af berigelsesbouillon kan gare bouillonen ubrugelig og skal
undgas.
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Synlig uklarhed af den klare, lysegule berigelsesbouillon er et tegn pa mikrobiel
kontaminering. Brug ikke sadanne haetteglas lzengere, og bortskaf dem pa korrekt
vis.

Tabel 2: Opbevaringsforhold og oplysninger

I
Maksimal Supplerende

Opbevaringstemperatur bemaerkninger om

opbevaringstid

opbevaring
Undga udsaettelse
for direkte lys.
Reagenser, der ikke
skal anvendes, skal
laegges pa kel med
det samme.

Kan bruges indtil
2-8°C den trykte
udlgbsdato

uabnede
haetteglas

6. Nedvendige materialer, som ikke felger med

6.1 Reagenser
Folgende reagenser er ngdvendige for evalueringen:

Reagenser

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2 Laboratorieudstyr

Folgende udstyr er ngdvendigt til berigelse af patogener ved hjeelp af
RIDA® Anreicherungsbouillon:

Udstyr

Engangspipetter eller engangsinokulationsslgjfe/-spatel

Mikropipette til volumener pa 100 pL

Vat af bomuld (valgfrit)

Vandret rysteapparat eller rotationsblander med stativ til haetteglas pa
16,5 x 105 mm

37 °C inkubation
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7. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne

Kun kvalificeret laboratoriepersonale ma anvende dette produkt.

Retningslinjerne for arbejde pa medicinske laboratorier skal overholdes. Overhold
ngje betjeningsvejledningen ved anvendelse af RIDA® Anreicherungsbouillon. Brug
ikke munden til at pipettere praver eller reagenser. Undga kontakt med gdelagt hud
og slimhinder. Beaer personligt beskyttelsesudstyr (passende handsker, Kittel,
sikkerhedsbriller) ved handtering af reagenser og prever, og vask heenderne efter
afsluttet test. Der ma ikke ryges, spises eller drikkes i omrader, hvor praver eller
testreagenser behandles.

Farlige materialer er angivet i henhold til meaerkningskrav.
Yderligere oplysninger om sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) kan
findes under varenummeret pa https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Brugerne er ansvarlige for korrekt bortskaffelse af alle reagenser og materialer efter
brug. Overhold de relevante nationale bestemmelser for bortskaffelse.

Seettet ma ikke nedfryses. Brug ikke et saet, der har vaeret nedfrosset.

For brugere i Den Europzeiske Union: Rapportér alle alvorlige bivirkninger i
forbindelse med produktet til R-Biopharm AG og de relevante nationale
myndigheder.

8. Indsamling og opbevaring af prover

Opsaml affgringspraver i rene standardbeholdere. Opsaml ikke affgringspragverne i
transportbeholdere, der indeholder transportmedier med konserveringsmidler eller
fikseringsmidler, dyresera, metalioner, oxidationsmidler eller renggringsmidler, fordi
negative effekter kan opsta. Hvis der anvendes fraktale udstregninger, skal det
sikres, at maengden af afferingsmateriale er tilstraekkelig (ca. 100 mg) til testen.

Folg instruktionerne for opbevaring af prgver i tabel 3. Det anbefales ikke at fryse
affaringspreven, fordi den verotoksinproducerende E. coli (VTEC) bagefter ikke vil
veere i stand til at reproducere sig tilstraekkeligt eller overhovedet i
berigelsesbouillonen.
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Tabel 3: Prgveopbevaring

Afforingsprove Beriget afferingsprove

20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
< 5 dage < 5 dage < 5 dage

< 5 dage

9. Testprocedure
9.1 Generelle oplysninger

For at opna en vellykket berigelse skal nedenstaende procedure fglges, og de
specificerede pipettevolumener skal overholdes sa praecist som muligt. Brugt
berigelsesbouillon ma ikke genbruges til yderligere berigelse.

Bring berigelsesbouillonen til stuetemperatur (20 - 25 °C) far brug.
Bland altid alle affgringspr@ver grundigt far brug.

9.2 Berigelse af prover

Veeskeprgver
Hvis affgringspraven er flydende, skal du bruge en engangspipette til at fierne 100 yL
og suspendere den i| mTSB-bouillonen |.

Faste prgver
Til faste affgringspraver anvendes en spatel eller en inokulationsslgijfe til

engangsbrug til opsamling af 50 - 100 mg og suspendering af praven i
| mTSB-bouillonen |.

Enkelte kolonier fra ren kultur

Suspender en enkelt koloni fra ren kultur i | mTSB-bouillonen |.

Berigelse

Inkuber den inokulerede | mTSB-bouillon | i en vinkel i 18 - 24 timer ved 37 °C under
omrystning (120 - 160 rpm) og tilstraekkelig ilttilfgrsel (halv drejning af skruelaget).
Sorg for, at der ikke kommer vaeske ud.

Den vandrette ryster og roterende blandemaskine er lige velegnede til rystning.
Efter hgjst 24 timer centrifugeres berigelsesbouillon ved 2500 x g i 5 minutter. Af
supernatanten anvendes 100 uL ufortyndet i RIDASCREEN® Verotoxin ELISA.

Important: Hvis der dannes en biofilm pa berigelsesbouillon, skal biofilmen
fiernes forsigtigt, sa den ikke overfores til mikrotiterpladen. Denne
biofilm kan forarsage falsk-positive resultater pa grund af dens
hgje vedhaftning til brendene pa mikrotiterpladen.
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9.3 Kort protokol

S A
-
100 pL/50-100 mg (( ) 37 °C, 18-24 timer
afferingspreve /) 120-160 rpm

**%

2,500 x g,5 min O O centrifugering
Q. .0
000

1. Den homogeniserede prgve (100 pL til flydende affgringspreve og 50 - 100 mg til
fast afferingsprove) suspenderes i 4 mL | mTSB-bouillon | og inkluderes i en vinkel i
18 - 24 timer ved 120 - 160 rpm og 37 °C under tilstreekkelig ilttilfgrsel.

2. Der centrifugeres ved 2500 x g i 5 minutter, hvorefter der anvendes 100 pL
ufortyndet superlativt i RIDASCREEN® Verotoxin ELISA.

10. Metodens begransninger

1. RIDA® Anreicherungsbouillon er kun beregnet til brug med RIDASCREEN®
Verotoxin Test.

2. Dette produkt skal bruges i overensstemmelse med forordningen om god
laboratoriepraksis (GLP). Ved brug af RIDA® Anreicherungsbouillon skal
brugerne ngje falge producentens anvisninger for RIDASCREEN® Verotoxin
Test.
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12. Symbolforklaringer

Generelle symboler

Til in vitro-diagnostisk anvendelse
Betjeningsvejledningen skal overholdes
Batchnummer

Udlgbsdato

Opbevaringstemperatur
Bestillingsnummer

Antal tests

Produktionsdato

Producent

PELAG~S"EEHE

Ma ikke genbruges

Testspecifikke symboler

|mTSB Bouillon| Haetteglas med berigningsbouillon
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