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1. Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro. RIDA®Anreicherungsbouillon stuzy do
wzbogacania bakterii wytwarzajgcych werotoksyne 1 i werotoksyne 2 (synonimy:
toksyna Shiga 1 i toksyna Shiga 2) oraz do indukcji produkgcji tych toksyn w
nieprzygotowanych probkach katu ludzkiego pochodzgcych od oséb z objawami
zapalenia przewodu pokarmowego.

RIDA® Anreicherungsbouillon stuzy do przygotowania probki i jest przeznaczony do
uzytku z zestawem RIDASCREEN® Verotoxin.

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

RIDA® Anreicherungsbouillon jest oferowany jako akcesorium do RIDASCREEN®
Verotoxin Test (patrz punkt 1.Przeznaczenie).

3. Zasada testu

RIDA® Anreicherungsbouillon selektywnie stymuluje wzbogacanie E. coli dzigki
zawartosci soli zétciowych i hamuje wzrost bakterii Gram-dodatnich. Dodatek
mitomycyny C indukuje wytwarzanie werotoksyny i jej uwalnianie poprzez lize
komoérek, umozliwiajgc niezawodne wykrycie werotoksyn w supernatancie z hodowli
wzbogacajgcej w pdzniejszym badaniu przesiewowym za pomocg RIDASCREEN®
Verotoxin Test, nawet jesli poziom produkcji toksyn jest niewielki.

4. Dostarczane odczynniki
Odczynniki w zestawie wystarczajg na 100 oznaczen.

Tabela 1: Dostarczane odczynniki

Fiolki zawierajgce po 4 mL bulionu
| mTSB-Bouillon | 100 oznaczen | wzbogaconego; z6tty, nieprzeznaczone
do wielokrotnego uzytku

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 2 i przechowywa¢ pozostatosci bulionu wzbogaconego
bezposrednio po uzyciu zgodnie z podanymi informacjami. Po uptywie terminu
waznosci nie mozna dituzej zagwarantowac jakosci.
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Skazenie bulionu wzbogaconego drobnoustrojami moze spowodowac, ze bulion
bedzie bezuzyteczny i nalezy tego unikac.

Widoczne zmetnienie przejrzystego, jasnozéttego bulionu wzbogaconego wskazuje
na skazenie mikrobiologiczne. Takich fiolek nie nalezy dtuzej uzywac i nalezy je
odpowiednio wyrzucic.

Tabela 2: Warunki przechowywania i informacje
Dodatkowe uwagi

Temperatura Maksymalny czas
dotyczace

przechowywania | przechowywania

przechowywania
Unikac ekspozycji na
bezposrednie
Swiatto.
Niepotrzebne
odczynniki nalezy
odtozy¢ do
przechowywania w
lodowce.

Mozna zuzy¢ do
nieotwarte fiolki 2-8°C wydrukowanego
terminu waznosci

6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

6.1 Odczynniki
Do oceny potrzebne sg nastepujgce odczynniki:

Odczynniki

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2 Sprzet laboratoryjny

Do wzbogacania patogendéw przy uzyciu RIDA® Anreicherungsbouillon potrzebny jest

nastepujacy sprzet:

. sprzet |

Jednorazowe pipety lub jednorazowa eza/szpatutka do inokulaciji
Mikropipeta do objetosci 100 pyL
Waciki (opcjonalnie)
Wytrzgsarka pozioma lub mikser obrotowy ze statywem na fiolki o wymiarach
16,5 x 105 mm
Cieplarka 37°C

RIDA® Anreicherungsbouillon 2021-11-17 3



7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
laboratoryjny.

Nalezy przestrzegac¢ wytycznych dotyczgcych pracy w laboratoriach medycznych
(dobrej praktyki laboratoryjnej). Podczas stosowania RIDA® Anreicherungsbouillon
nalezy Scisle przestrzegaé instrukcji obstugi. Nie pipetowac prébek ani odczynnikow
ustami. Unika¢ kontaktu z uszkodzong skorg i btonami sluzowymi. Podczas pracy z
odczynnikami i prébkami nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (odpowiednie
rekawiczki, fartuch laboratoryjny, okulary ochronne), a po wykonaniu testu — umy¢
rece. W miejscu, w ktérym przetwarzane sg probki nie wolno palic, jes¢ ani pic.

Materiaty niebezpieczne oznaczono zgodnie z wymogami dotyczgcymi
etykietowania.

Dalsze szczegoty dotyczgce karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) mozna
znalez¢ pod numerem pozycji na stronie https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za prawidtowg utylizacje wszystkich
odczynnikdéw i materiatow po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegacé
odpowiednich przepiséw krajowych.

Nie zamrazac¢ zestawu. Nie uzywac zestawu, ktory zostat zamrozony.

Dotyczy uzytkownikow w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie R-Biopharm AG oraz
odpowiednim organom krajowym.

8. Pobieranie i przechowywanie préobek

Prébki katu nalezy pobrac do czystych, standardowych pojemnikéw. Nie nalezy
pobierac prébek katu do pojemnikdéw transportowych zawierajgcych pozywke
transportowg ze srodkami konserwujgcymi lub utrwalajgcymi, surowicg zwierzeca,
jonami metali, Srodkami utleniajgcymi lub detergentami, poniewaz moze to mie¢
niekorzystny wptyw. Jesli wykorzystywane sg wymazy z odbytu, nalezy upewnic sie,
ze ilos¢ materiatu katowego jest wystarczajgca (ok. 100 mg) do testu.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi przechowywania probek w
Tabeli 3. Nie zaleca sie zamrazania probki katu, poniewaz pdzniej bakterie E. coli
wytwarzajgce werotoksyne (VTEC) nie zdolne do odpowiedniego namnazania sie lub
w 0golne nie bedg zdolne do namnazania sie w bulionie wzbogaconym.
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Tabela 3: Przechowywanie prébek
Prébka katu Wzbogacona prébka katu
20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
< 5dni < 5dni < 5 dni <5 dni

9. Procedura testu
9.1 Informacje ogéine

W celu pomysinego wzbogacenia nalezy postepowaé zgodnie z procedurg opisang
ponizej i jak najdokfadniej przestrzegac okreslonych objetosci pipetowania. Nie
uzywac ponownie uzytego bulionu wzbogaconego do dalszego wzbogacania.

Przed uzyciem doprowadzic¢ bulion wzbogacony do temperatury pokojowej
(20-25°C).
Zawsze nalezy doktadnie wymieszaC wszystkie probki katu przed uzyciem.

9.2 Wzbogacanie probek

Prébki ptynne
Jesli probka katu jest ptynna, uzyé jednorazowej pipety, aby pobrac¢ ok. 100 pL i
zawiesié prébke w| mTSB-Bouillon |,

Prébki state
W przypadku statych probek katu nalezy uzy¢ szpatutki lub jednorazowej ezy do
posiewu, aby zebraé 50— 100 mg i ponownie zawiesi¢ probke w | mTSB-Bouillon |.

Pojedyncze kolonie z czystej hodowli

Zawiesié pojedyncza kolonie z czystej hodowli w mTSB-Bouillon |.

Wzbogacanie

Inkubowaé inkokulowany | mTSB-Bouillon | pod katem przez 18 - 24 godziny w
temperaturze 37°C w warunkach wytrzgsania (120—160 obr./min) i przy odpowiednim
doptywie tlenu (potowa obrotu nakretki). Upewnic sig, ze nie dochodzi do wycieku
ptynu.

Wytrzgsarka pozioma i mikser obrotowy sg w rownym stopniu odpowiednie do
wytrzgsania.

Po nie wiecej niz 24 godzinach odwirowac bulion wzbogacony z predkoscig 2500 x g
przez 5 minut. Z supernatantu uzy¢ 100 uL bez rozcienczania do RIDASCREEN®
Verotoxin ELISA.

Wazne: Jesli na bulionie wzbogaconym utworzy sie biofilm, nalezy go
ostroznie usung¢, aby nie zostal przeniesiony na ptytke
mikrotitracyjng.Ten biofilm moze powodowac¢ fatszywie dodatnie
wyniki ze wzgledu na jego wysoka przyczepnosé do studzienek
plytki mikrotitracyjnej.
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9.3 Krotki protokot

100 pL/50 - 100 mg (( 37°C, 18 - 24 godz.
probki katu )) 120 - 160 obr./min
- S
2500 x g, 5 min o O wirowanie
o, O
000

1. Ponownie zawiesi¢ zhomogenizowang probke (100 uL w przypadku ptynnej probki
katu i 50—100 mg w przypadku statej probki katu) w 4 mL | mTSB-Bouillon | i
inkubowac pod katem przez 18-24 godziny przy 120-160 obr./min i w
temperaturze 37°C przy odpowiednim doptywie tlenu.

2. Odwirowac przy 2500 x g przez 5 minut, a nastepnie uzy¢ 100 pyL
nierozcienczonego supernatantu do RIDASCREEN® Verotoxin ELISA.

10. Ograniczenia metody

1. RIDA® Anreicherungsbouillon jest przeznaczony wytgcznie do uzytku z
RIDASCREEN® Verotoxin Test.

2. Test produkt powinien by¢ uzywany zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie
dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Uzywajgc RIDA® Anreicherungsbouillon,
operatorzy muszg dokfadnie przestrzega¢ instrukcji producenta RIDASCREEN®
Verotoxin Test.
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11. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2016-08-08 Poprzednia wersja

2021-11-17 Zmiany ogolne
1. Przeznaczenie
2. Podsumowanie i wyjasnienie testu
3. Zasada testu
4. Dostarczane odczynniki
5. Instrukcje dotyczace przechowywania
6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane
7. Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla uzytkownikow
8. Pobieranie i przechowywanie probek
9. Procedura testu
10. Ograniczenia metody
11. Historia zmian
12. Objasnienia symboli

12. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

Termin waznosci

Temperatura przechowywania

Nr kat.

Liczba testow

Data produkcji

Producent

PELAGS"EEE

Nie uzywac¢ ponownie

Indywidualne symbole testéw

|mTSB Bouillon|  Fiolki z bulionem wzbogaconym
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