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1. Sihtotstarve

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. RIDA® Anreicherungsbouillonit kasutatakse
verotoksiini 1 ja verotoksiini 2 (sunonuumid: Shiga toksiin 1 ja Shiga toksiin 2)
tootvate bakterite rikastamiseks ja nende toksiinide tootmise esilekutsumiseks
gastroenteriidi simptomitega ravimata inimeste valjaheite proovides.

RIDA® Anreicherungsbouillonit kasutatakse proovide valmistamiseks ja see on
moeldud kasutamiseks koos kaubamargi RIDASCREEN® Verotoxini komplektiga.
Toode on moéeldud professionaalseks kasutamiseks.

2. Analiiusi kokkuvote ja selgitus

RIDA® Anreicherungsbouillon on saadaval kaubamargi RIDASCREEN® Verotoxin
Testi lisatarvikuna (vt jaotist 1. Sihtotstarve).

3. Analliusi pohimote

RIDA® Anreicherungsbouillon toetab selektiivselt E. coli rikastamist sapisoolade
osakaalu kaudu ja parsib grampositiivsete bakterite kasvu. Mitomatsiin C lisamine
kutsub esile verotoksiini tootmist ja selle vabanemist rakkude IGUsimise teel,
vdimaldades verotoksiine jargneva sdeluuringu kaigus usaldusvaarselt
rikastuskultuuri supernatandist tuvastada kaubamargi RIDASCREEN® Verotoxin
Testi abil, isegi kui toksiinide tootmine on vahene.

4. Komplekti kuuluvad reaktiivid
Komplekti kuuluvatest reaktiividest piisab 100 maaramiseks.

Tabel 1. Komplekti kuuluvad reaktiivid

Komplekti osad Kirjeldus

Viaalid, mélemas 4 mL rikastuspuljongit;
kollased, mitte korduskasutatavad

| mTSB-Bouillon| | 100 analiisi

5. Sailitamisjuhised

Jargige tabelis 2 antud kasitsemisjuhiseid ja sailitage allesjaanud rikastuspuljong
vahetult parast kasutamist neis kirjeldatud viisil. Parast aegumiskuupaeva
kvaliteedigarantii enam ei kehti.

Rikastuspuljongi mikroobne saastumine véib puljongi kasutuskdlbatuks muuta ja
seda tuleb valtida.
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Kui selges helekollases rikastuspuljongis on nahtavat hagusust, siis see on mark
mikroobsest saastumisest. Arge kasutage selliseid viaale ja kdrvaldage need
nduetekohaselt.

Tabel 2. Sailitamistingimused ja teave

o . Maksimaalne Lisamarkused
Sailitamistemperatuur L . L .
CENN T sailitamise kohta

Valtige otsest
kokkupuudet
Voib kasutada kuni valgusega.
2-8°C etiketile trukitud Hoidke
aegumiskuupaevani mittevajalikke
reaktiive
kilmkapis.

avamata
viaalid

6. Vajalikud reaktiivid, mis ei kuulu komplekti

6.1 Reaktiivid
Hindamiseks on vaja jargmisi reaktiive.

Reaktiivid

Kaubamargi RIDASCREEN® Verotoxin

6.2 Laboriseadmed

Patogeenide rikastamiseks RIDA® Anreicherungsbouilloniga on vaja jargmisi
seadmeid.

Uhekordselt kasutatavad pipetid vdi Uihekordselt kasutatav kiilviaas/spaatel
Mikropipett 100 L mahtude jaoks
Vatitampoonid (valikuline)

Horisontaalne loksuti voi poordsegisti koos statiiviga viaalidele suurusega
16,5 x 105 mm

37 °C inkubaator
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7. Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutajatele

Toodet tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud laboritootajad.

Jargida tuleb meditsiinilaborites td6tamise suuniseid (head laboritava). Jargige
RIDA® Anreicherungsbouilloni kasutamisel tapselt kasutusjuhendit. Arge kasutage
proovide ega reaktiivide pipeteerimisel oma suud. Valtige haavadele ja
limaskestadele sattumist. Kandke reaktiivide ja proovide kasitsemisel
isikukaitsevahendeid (sobivaid kindaid, laborikitlit, kaitseprille) ja peske parast
analliisi Idpetamist kasi. Arge suitsetage, sdédge ega jooge kohtades, kus proove
kasitsetakse.

Ohtlikud materjalid on tahistatud margistamiskohustuste kohaselt.
Lisateavet ohutuskaardi kohta leiate artikli numbri alt aadressil
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Kasutajad vastutavad koigi reaktiivide ja materjalide nduetekohase jaatmekaitluse
eest. Jargige riiklikke jaatmekaitluse eeskirju.

Arge kilmutage komplekti. Arge kasutage kiilmunud komplekti.

Euroopa Liidu kasutajatele. Teatage koigist tootega seotud rasketest
korvaltoimetest ettevdttele R-Biopharm AG ja vastavatele riiklikele
ametiasutustele.

8. Proovide votmine ja sailitamine

Koguge véljaheiteproovid puhastesse standardmahutitesse. Arge koguge
valjaheiteproove transpordimahutitesse, mis sisaldavad sailitusaineid vdi fiksaatoreid
sisaldavaid transpordiaineid, loomseid seerumeid, metalliioone, oksudeerivaid aineid
vOi detergente, kuna neil vdib olla negatiivne moju. Rektaalsete digepreparaatide
kasutamisel veenduge, et valjaheitematerjali kogus oleks anallUsi jaoks piisav
(ligikaudu 100 mgq).

Jargige tabelis 3 toodud proovi sailitamise juhiseid. Valjaheiteproovi ei soovitata
kilmutada, sest parast seda ei ole verotoksiini tootev E. coli (VTEC) vdimeline
rikastuspuljongis piisavalt voi Uldse paljunema.
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Tabel 3. Proovide sailitamine

Valjaheiteproov Rikastatud valjaheiteproov

20 - 25 °C 2.8°C { 2-.8°C <25°C

< 5 paeva < 5 paeva < 5 paeva < 5 paeva

9. Analiiusiprotseduur
9.1 Uldine teave

Edukaks rikastamiseks jargige allpool kirjeldatud protseduuri ja jargige pipeti
ettenadhtud koguseid nii tapselt kui véimalik. Arge taaskasutage kasutatud
rikastuspuljongit edasiseks rikastamiseks.

Enne kasutamist laske rikastuspuljongil toatemperatuurile (20 - 25 °C) soojeneda.
Enne kasutamist segage alati korralikult kdiki valjaheiteproove.

9.2 Proovide rikastamine

Vedelad proovid
Kui valjaheiteproov on vedel, kasutage umbes 100 pL votmiseks Uhekordselt
kasutatavat pipetti ja suspendeerige proov uuesti puljongis | mTSB-Bouillon |.

Tahked proovid

Tahke valjaheite proovide puhul kasutage 50 - 100 mg kogumiseks spaatlit voi
uhekordselt kasutatavat kilviaasa ja suspendeerige proov uuesti puljongis

| mTSB-Bouillon |

Uksikud kolooniad puhaskultuurist

Suspendeerige (iks puhaskultuuri koloonia puljongis | mTSB-Bouillon |.

Rikastamine

Inkubeerige inokuleeritud puljongit | mTSB-Bouillon | 18 - 24 tundi 37 °C juures
loksudes (120 - 160 p/min) ja piisava hapnikuvaruga (keerake kork peale poole
poorde jagu). Veenduge, et vedelik ei paaseks valja.

Horisontaalne loksuti ja podrdsegisti on loksutamiseks sama head.

Mitte rohkem kui 24 tunni parast tsentrifuugige rikastuspuljongit 2500 x g juures
5 minutit. Teostage lahjendamata 100 pL supernatandiga kaubamargi
RIDASCREEN® Verotoxin ELISA anallis.

Oluline: Kui rikastuspuljongile tekib biokile, tuleb see ettevaatlikult
eemaldada, et see ei kanduks mikrotiiterplaadile. See biokile voib
pohjustada valepositiivseid tulemusi, kuna see kinnitub lihtsasti
mikrotiiterplaadi slivenditesse.
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9.3 Liihike protokoll

=
100 pL/50-100 mg (( 37 °C, 18-24 tundi
valjaheiteproov )) 120-160 p/min
®®*%
2500 x g,5 min O O tsentrifuugimine
0. -0
00

1. Suspendeerige homogeniseeritud proov uuesti (100 yL vedela valjaheiteproovi
korral ja 50 - 100 mg tahke valjaheiteproovi korral) uuesti 4 mL-s puljongis
| mTSB-Bouillon | ja inkubeerige nurga all 18-24 tundi kiirusel 120 - 160 pdoret
minutis ja 37 °C piisava hapnikuvarustuse all.

2. Tsentrifuugige 5 minutit 2500 x g juures ja seejarel teostage 100 pL lahjendamata
supernatandiga kaubamargi RIDASCREEN® Verotoxin ELISA analliis.

10. Meetodi piirangud

1. RIDA® Anreicherungsbouillon on méeldud kasutamiseks ainult koos analliisiga
RIDASCREEN® Verotoxin Test.

2. Seda toodet tuleb kasutada hea laboritava maaruse (GLP) kohaselt. Kasutajad
peavad RIDA® Anreicherungsbouilloni kasutamisel kaubamargi RIDASCREEN®
Verotoxin Testi tootja juhiseid tapselt jargima.
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11. Versiooniajalugu

Versiooni number | Jaotis ja tahistus

2016-08-08 Eelmine versioon

2021-11-17 Uldine labivaatus
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7. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutajatele
8. Proovide voétmine ja sailitamine
9. Anallusiprotseduur

10. Meetodi piirangud

11. Versiooniajalugu

12. Sumbolite selgitus

12. Sumbolite selgitus

Uldised siimbolid

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
Jargige kasutusjuhendit
Partiinumber

Kasutada enne
Sailitamistemperatuur

Artikli number

Analuuside arv

Tootmiskuupaev

Tootja

PELAGS"EEE

Arge kasutage uuesti

Anallusipohised sumbolid

|mTSB Bouillon| Rikastuspuljongi viaalid
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