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1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDA® Anreicherungsbouillon verotoxin 1 és
verotoxin 2 (szinonimak: Shiga-toxin 1 és Shiga-toxin 2) toxint termel6 baktériumok
dusitasara, valamint e toxinok termel6désének kivaltasara szolgal, a gasztroenteritisz
tuneteit mutaté emberektdl szarmazd kezeletlen emberi székletmintakban.

A RIDA® Anreicherungsbouillon a minta elékészitésére szolgal, és a RIDASCREEN®
Verotoxin készlettel hasznalhato.

A terméket kizarolag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A RIDA® Anreicherungsbouillon a RIDASCREEN® Verotoxin Test tartozéka
(lasd 1. szakasz, Javasolt alkalmazas).

3. A vizsgalat elve

A RIDA® Anreicherungsbouillon szelektiven tamogatja az E. coli dusulasat a benne
lévé epesdk aranya révén, és elnyomja a Gram-pozitiv baktériumok novekedését. A
mitomicin C hozzdadasa verotoxintermelést és annak sejtlizis utjan torténé
felszabadulasat idézi el, lehetévé téve a verotoxinok megbizhaté kimutatasat a
dusito taptalaj fellluszéjaban a kés6bbi szlirés soran a RIDASCREEN® Verotoxin
Test segitségével, még akkor is, ha a toxintermelés csekély.

4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

A készletben Iévd reagensek 100 meghatarozashoz elegendéek.

1. tablazat: Rendelkezésre bocsatott reagensek

Készlet
alkotoelemei

Mennyiség | Leiras

4 mL folyékony dusité taptalajt tartalmazé
|mTSB-Bouillon| | 100 vizsgélat | livegek; sarga szinii, nem
ujrafelhasznalhatdak

5. Tarolasi utasitasok

Kovesse a 2. tablazatban szerepl6 kezelési utmutatot, és a megmaradt folyékony
dusito taptalajt kdzvetlenul a hasznalat utan a megadott informacioknak megfeleléen
tarolja. A lejarati idén tul a minéségi szavatossag nem érvényes.

A folyékony dusité taptalaj mikrobialis szennyez6dése hasznalhatatlanna teheti a
taptalajt, ezért kerllni kell.
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A tiszta, vilagossarga folyékony dusito taptalaj lathato zavarossaga a mikrobialis
szennyezddés jele. Ne hasznalja tovabb az ilyen Gvegeket, és megfelel6en
artalmatlanitsa 6ket.

2. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciodk

. s et s vs Tovabbi
Tarolasi Maximalis tarolasi . i
v e megjegyzések a
hémérséklet ido -
tarolashoz
Kdzvetlen fénytél
A nyomtatott védve tartando.
bontatlan Gvegek 2-8°C lejarati datumig A nem szikséges
hasznalhat6 reagenseket tarolja
hatve.

6. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

6.1. Reagensek
Az értékeléshez a kdvetkezb reagensekre van szikség:

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2. Laboratoriumi felszerelés

A kérokozdék RIDA® Anreicherungsbouillon segitségével torténd dusitasahoz a
kovetkez0 felszerelésekre van szukség :

Felszerelés

Egyszer hasznalatos pipettak vagy egyszer hasznalatos oltdkacs/spatula
100 pL térfogatu pipetta

Vattatorl6k (nem kotelezd)

Horizontalis razogép vagy rotacios keverd, allvannyal 16,5 x 105 mm méreti
uvegekhez

37 °C-os inkubator

RIDA® Anreicherungsbouillon 2021-11-17 3



7. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznaldék szamara

Ezt a terméket csak képesitett laboratoriumi személyzet hasznalhatja.

Az orvosi laboratériumokban valé munkavégzésre vonatkozé iranyelveket (helyes
laboratériumi gyakorlat) be kell tartani. A RIDA® Anreicherungsbouillon hasznalata
soran szigoruan tartsa be a kezeldi kézikonyvben foglaltakat. Ne pipettazzon
mintakat vagy reagenseket a szajaval. Kerulje a sérilt bérrel és nyalkahartyaval vald
érintkezést. A reagensek és mintak kezelésénél viseljen egyéni védéeszkozt
(megfeleld keszty(t, laboratériumi kdpenyt, véddészemiveget), és a vizsgalat
elvégzése utan mosson kezet. Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon azokon a
tertleteken, ahol a mintakat kezeli.

A veszélyes anyagok a cimkézési elGirasoknak megfelel6en vannak feltuntetve.
A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatdk a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Az Gsszes reagens és anyag hasznalat utani megfelel artalmatlanitasaért a
felhasznaldk felelések. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjuk, tartsa be a

vonatkozo6 orszagos elbirasokat.
Ne fagyassza le a készletet. Ne hasznaljon olyan készletet, amelyet lefagyasztottak.

Az Eurdpai Unidban léevé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és az
illetékes nemzeti hatosagoknak.

8. A mintak levétele és tarolasa

A székletmintakat tiszta, szabvanyos edényekbe gydjtse. Ne gyljtse a
székletmintakat olyan szallitbedényekbe, amelyek tartésitoszereket vagy
fixaloszereket, allati szérumokat, fémionokat, oxidalészereket vagy tisztitoszereket
tartalmazo szallitokdzegeket tartalmaznak, mert ez negativ hatasokat
eredményezhet. Ha rektélis kenetet hasznalnak, gy6z6djon meg arrdl, hogy a
székletanyag mennyisége elegendd a vizsgalathoz (korulbelal 100 mg).

Kdvesse a 3. tablazatban szerepld mintatarolasi utasitasokat. A székletmintat nem
ajanlott lefagyasztani, mert a verotoxint termel6 E. coli (VTEC) ezt kovetéen nem
lesz képes megfeleléen szaporodni vagy egyaltalan nem fog tudni szaporodni a
folyékony dusito taptalajban.
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3. tablazat: Minta tarolasa

Székletminta Dusitott székletminta

20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
<5nap <5nap

<5nap <5nap

9. Vizsgalati eljaras
9.1. Altalanos informaciok

A sikeres dusitas érdekében kdvesse az alabbiakban leirt eljarast, és a lehetd
legpontosabban tartsa be a megadott pipettazandé mennyiségeket. A felhasznalt
folyékony dusitd taptalajt ne hasznalja fel ujra tovabbi dusitashoz.

Hasznalat el6tt a folyékony dusito taptalajt engedje szobahdmérsékletre
(20 - 25 °C) melegedni.
Hasznalat el6tt mindig alaposan keverje 0ssze az 6sszes székletmintat.

9.2. A mintak dusitasa

Folyékony mintak
Ha a székletminta folyékony, egy eldobhatd pipettaval vegyen ki 100 pL-t, és
reszuszpendalja a mintat az | mTSB-Bouillon | taptalajban.

Szilard mintak

Szilard székletmintak esetén egy spatula vagy eldobhato oltékacs segitségével
vegyen ki 50 - 100 mg-ot, és reszuszpendalja a mintat

az| mTSB-Bouillon | taptalajban.

Eqgyetlen koldnia tiszta tenyészetbdl

Egyetlen tiszta tenyészetbdl szarmazo koldniat szuszpendaljon az | mTSB-Bouillon |
taptalajban.

Dusitas

A beoltott | mTSB-Bouillon | taptalajt 18 - 24 éran at 37 °C-on, razatas

(120 - 160 fordulat/perc) és megfelelb oxigénellatas (a csavaros kupak félfordulatnyi
elforditasa) mellett inkubalja ferdén. Gy6z6djon meg roéla, hogy a folyadék nem
szivarog.

A horizontélis razégép és a rotacios keverd egyforman alkalmas a razasra.
Legfeljebb 24 éra elteltével a folyékony dusitoé taptalajt 5 percig 2500 x g-n
centrifugalja. A feltliszébol 100 pL-t hasznaljon fel higitatlanul a RIDASCREEN®
Verotoxin ELISA vizsgalathoz.

Fontos: Ha a folyékony dusité taptalajon biofilm képzédik, a biofilmet
o6vatosan el kell tavolitani, hogy ne keriiljon at a mikrotiterlemezre.
Ez a biofilm a mikrotiterlemez mélyedéseihez valé6 nagymértékii
tapadasa miatt hamis pozitiv eredményeket okozhat.
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9.3. Rovid protokoll

e
37 °C, 18-24 ora
100 pL/50-100 m )
székIS’[minta k (( )) E 120-160 fordulat/
perc
OO.OO
2 500 xg,5 perc © O centrifugalas
0. .0
0pO

1. A homogenizalt mintat (100 pL folyékony székletminta esetén és 50-100 mg
szilard székletminta esetén) reszuszpendalja 4 mL | mTSB-Bouillon | taptalajban,
és 18 - 24 6ran at 120 - 160 fordulat/perc mellett és 37 °C-on, megfeleld
oxigénellatas mellett inkubalja ferdén.

2. Centrifugalja 2 500 x g-n 5 percig, majd hasznaljon 100 uL fellluszét higitatlanul a
RIDASCREEN® Verotoxin ELISA vizsgélathoz.

10. A modszer korlatai

1. A RIDA® Anreicherungsbouillon kizarolag a RIDASCREEN® Verotoxin Test
vizsgalattal hasznalhato.

2. Ezt a terméket a helyes laboratoriumi gyakorlatrél (GLP) szol6 rendeletnek
megfeleléen kell hasznalni. A RIDA® Anreicherungsbouillon hasznalatakor a

kezel6knek pontosan be kell tartaniuk a gyarté RIDASCREEN® Verotoxin Test
tesztre vonatkozo utasitasait.
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11. Verziétorténet

Verziészam Szakasz és megnevezés

2016-08-08 El6z6 verzio

2021-11-17 Altalanos feliilvizsgalat

1. Javasolt alkalmazas
. A vizsgalat magyarazata és leirasa
. A vizsgalat elve
. Rendelkezésre bocsatott reagensek
. Tarolasi utasitasok
. Szukseéges, de nem biztositott reagensek
. Figyelmeztetések és Ovintézkedések a felhasznaldk
szamara
8. A mintak levétele és tarolasa
9. Vizsgalati eljaras
10. A modszer korlatai
11. Verziotorténet
12. A szimbdélumok magyarazata

~NOo Ok WN

12. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbélumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Tartsa be a kezelési kézikonyvet
Gyartasi szam
Felhasznalhatésagi id6

Tarolasi hémeérséklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

Gyarté

Ujrafelhasznalni tilos!

OLEL<P~"EEE

Vizsgalatspecifikus szimbolumok

| mTSB Bouillon | Folyékony dusito taptalajt tartalmazo Gvegek
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