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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDA® Anreicherungsbouillon naudojamas
bakterijoms, gaminancioms verotoksing 1 ir verotoksing 2 (sinonimai: Siga toksinas 1
ir Siga toksinas 2) gausinti ir Siy toksiny gamybai skatinti neapdorotuose zmogaus
iSmaty méginiuose i§ asmeny, kuriems pasireiSké gastroenterito simptomai.

RIDA® Anreicherungsbouillon naudojamas méginiams ruosti ir skirtas naudoti su
RIDASCREEN® Verotoxin rinkiniu.

Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

The RIDA® Anreicherungsbouillon sitlomas kaip RIDASCREEN® Verotoxin Test
priedas (zr. 1 skirsnj Paskirtis).

3. Tyrimo principas

RIDA® Anreicherungsbouillon selektyviai prisideda prie E. coli gausinimo dél tulZies
druskos santykio ir slopina gramteigiamy bakterijy augima. Pridéjus mitomicino

C, paskatinama verotoksino gamyba ir jo iSskyrimas Igsteliy lizés metu, todél
gausinamosios kultdros supernatante per tolesnj tyrimg galima patikimai aptikti
verotoksinus naudojant RIDASCREEN® Verotoxin Test, net jei toksiny pagaminama
mazai.

4. Pateikiami reagentai
Rinkinyje esanciy reagenty pakanka 100 nustatymams atlikti.

1 lentelé. Pateikiami reagentai

Rinkinio Kiekis Aprasas

sudedamosios dalys

Buteliukai su 4 mL Enrichment broth;
| mTSB-Bouillon | 100 tyrimy | geltonos spalvos, nenaudojami
pakartotinai

5. Laikymo nurodymai

Vadovaukités 2 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i$ karto po naudojimo
laikykite likusj Enrichment broth pagal nurodytas instrukcijas. Pasibaigus galiojimo
laikui, kokybés garantija nebegalioja.

Enrichment broth uzterSus mikrobais, jis gali tapti netinkamas naudoti, del to reikia
stengtis jo neuztersti.
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Matomas skaidraus Sviesiai geltono Enrichment broth drumstumas yra uzterSimo
mikrobais pozymis. Tokiy buteliuky nebenaudokite ir tinkamai juos iSmeskite.

2 lentelé. Laikymo salygos ir informacija

Papildomos
pastabos dél
laikymo
Venkite tiesioginés
Sviesos poveikio.
Nereikalingus
reagentus laikykite
Saldytuve.

Laikymo [\ ELG Y EL

temperatira laikymo trukmeé

Galima naudoti iki
Neatidaryti 0 iSspausdintos
e 2-8°C " :
buteliukai galiojimo pabaigos
datos

6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

6.1. Reagentai

Vertinimui atlikti reikalingi toliau nurodyti reagentai:

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2. Laboratoriné jranga

Patogenams gausinti naudojant RIDA® Anreicherungsbouillon reikalinga toliau
nurodyta jranga:

Vienkartinés pipetés arba vienkartiné inokuliavimo kilpa / mentelé
100 L tdrio mikropipeté
Medvilnés vata (pasirinktinai)

Horizontali purtyklé arba rotaciné maisyklé su stovu 16,5 x 105 mm dydZio
buteliukams

37 °C inkubatorius
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7. |spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Sj gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai.

Batina laikytis darbo medicinos laboratorijose gairiy (geros laboratorinés praktikos).
Naudodami RIDA® Anreicherungsbouillon, grieZtai laikykités naudojimo vadovo.
Méginiy ar reagenty j pipete netraukite burna. Venkite sgly€io su pazeista oda ir
gleivinémis. Tvarkydami reagentus ir méginius muvekite asmenines apsaugos
priemones (tinkamas pirstines, laboratorinj chalatg, apsauginius akinius) ir baige
tyrimg nusiplaukite rankas. NertUkykite, nevalgykite ir negerkite vietose, kuriose
tvarkomi méginiai.

Pavojingos medziagos nurodomos pagal Zenklinimo reikalavimus.
Daugiau informacijos apie saugos duomeny lapg (Safety Data Sheet, SDS) ieSkokite
pagal prekés numerj adresu https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Naudotojai yra atsakingi uz tinkama visy panaudoty reagenty ir medziagy iSmetima.
ISmesdami laikykités susijusiy nacionaliniy taisykliy.

Rinkinio neuzsaldykite. Nenaudokite rinkinio, kuris buvo uz3aldytas.

Naudotojams Europos Sgjungoje: praneskite ,R-Biopharm AG* ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus su gaminiu susijusius rimtus
nepageidaujamus jvykius.

8. Méginiy rinkimas ir laikymas

ISmaty méginius surinkite j Svarius standartinius indus. Nerinkite iSmaty méginiy j
transportavimo talpyklas, kuriose yra transportavimo terpiy su konservantais ar
fiksatoriais, gyvuny serumy, metalo jony, oksidatoriy ar plovikliy, nes gali bati
padarytas neigiamas poveikis. Jei naudojami tiesiosios Zarnos tepinéliai, jsitikinkite,
kad tyrimui pakanka iSmaty medziagos (mazdaug 100 mg).

Vadovaukités 3 lenteléje pateiktais méginiy laikymo nurodymais. Rekomenduojama
neuzSaldyti iSmaty méginio, nes verotoksing gaminancios E. coli (VTEC) véliau
negalés tinkamai daugintis arba i$ viso negalés daugintis Enrichment broth sultinyje.
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3 lentelé. Méginiy laikymas
ISmaty méginys Pagausintas iSmaty méginys
20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
<5d. <5d. <5d. <5d.

9. Tyrimo procediira
9.1 Bendroji informacija

Kad pagausinimas buty sékmingas, vadovaukités toliau aprasyta procedura ir kuo
tiksliau laikykités nurodyty pipetés tariy. Naudoto Enrichment broth nenaudokite
pakartotinai vélesniam gausinimui atlikti.

Pries naudodami Enrichment broth, susSildykite jj iki kambario temperattros
(20 - 25 °C).
Prie$ naudodami visada kruops$ciai iSmaisykite visus iSmaty méginius.

9.2 Méginiy gausinimas

Skysti méginiai
Jei iSmaty méginys yra skystas, vienkartine pipete iStraukite mazdaug 100 pL ir
pakartotinai suspenduokite méginj | mTSB-Bouillon| sultinyje.

Kieti méginiai
Esant kietiems iSmaty méginiams, mentele arba vienkartine inokuliavimo kilpa
surinkite 50 - 100 mg ir pakartotinai suspenduokite méginj | mTSB-Bouillon | sultinyje.

Atskiros kolonijos i$ grynos kultlros

Suspenduokite atskirg kolonijg i$ grynos kultiros | mTSB-Bouillon | sultinyje.

Gausinimas

Inkubuokite inokuliuotg | mTSB-Bouillon | sultinj pakreipe kampu 18 - 24 val. 37 °C
temperatdroje, purtydami (120 - 160 aps./min.) ir uztikrindami pakankamg deguonies
patekimg (pusé uzsukamo dangtelio apsisukimo). UZztikrinkite, kad skystis neiStekéty.
Purtymo veiksmui vienodai tinka ir horizontali purtyklé, ir rotaciné maisyklé.

Praéjus ne daugiau nei 24 val., centrifuguokite Enrichment broth 5 min. 2500 x g
grei¢iu. Naudokite 100 uL neskiesto supernatanto atlikdami RIDASCREEN®
Verotoxin ELISA tyrima.

Svarbu: jei Enrichment broth susidaro biologiné plévelé, ja reikia atsargiai
nuimti, kad nepatekty ant mikrotitravimo plokstelés. Si biologiné
plévelé gali lemti klaidingai teigiamus rezultatus, nes ji stipriai
prikimba prie mikrotitravimo plokstelés Sulinéliy.
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9.3 Trumpas protokolas

=
100 pL / 50-100 mg (( 37 °C, 18-24 val.
iSmaty meéginys )) 120-160 aps./min.
OO.OO
2500 x g, 5 min. o O centrifugavimas
o @]
0O

1. Pakartotinai suspenduokite homogenizuotg méginj (100 pL skysty iSmaty meéginio
ir 50 - 100 mg kiety i$maty meginio) 4 mL | mTSB-Bouillon Jsultinio ir inkubuokite
pakreipe kampu 18 - 24 val. 120 - 160 aps./min. greiCiu 37 °C temperataroje,
uztikrindami pakankamag deguonies patekima.

2. Centrifuguokite 2500 x g greiciu 5 min., tada naudokite 100 pyL neskiesto
supernatanto atlikdami RIDASCREEN® Verotoxin ELISA tyrima.

10. Metodo apribojimai

1. RIDA® Anreicherungsbouillon skirtas naudoti tik su RIDASCREEN® Verotoxin
Test.

2. Sis gaminys turi biti naudojamas laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP)
taisykliy. Naudodami RIDA® Anreicherungsbouillon, operatoriai turi tiksliai laikytis
RIDASCREEN® Verotoxin Test gamintojo instrukcijy.
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11. Versijy istorija

Versijos numeris | Skyrius ir pavadinimas

2016-08-08 Ankstesné versija
2021-11-17 Bendroji perzitra
1. Paskirtis

2. Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas
3. Tyrimo principas
4. Pateikiami reagentai
5. Laikymo nurodymai
6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai
7. |spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams
8. Méginiy rinkimas ir laikymas
9. Tyrimo procedura
10. Metodo apribojimai
11. Versijy istorija
12. Simboliy paaiskinimas

12. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai
Vadovautis naudojimo vadovu
Partijos numeris

Naudoti iki

Laikymo temperatira

Gaminio numeris

Tyrimy skaicius

Pagaminimo data

Gamintojas

PELAGS"EEE

Nenaudoti pakartotinai

Su tyrimu susije simboliai

|mTSB Bouillon| Enrichment broth buteliukai
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