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1. Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouZzitie in vitro. Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon sa pouziva na
obohatenie baktérii, ktoré produkuju verotoxin 1 a verotoxin 2 (synonyma: Shiga
toxin 1 a Shiga toxin 2) a na vyvolanie produkcie tychto toxinov v nelieCenych
vzorkach ludskej stolice od oséb s priznakmi gastroenteritidy.

Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon sa pouziva na pripravu vzoriek a je uréeny na
pouzitie so stpravou RIDASCREEN® Verotoxin.

Produkt je ur€eny na profesionalne pouZitie.

2. Zhrnutie a vysvetlenie testu

Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon sa ponuka ako prisluSenstvo k RIDASCREEN®
Verotoxin Test (pozrite si Cast’ 1. ZamysSlané pouzitie).

3. Princip testu

Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon selektivne podporuje obohatenie baktérie E. coli
prostrednictvom jej podielu ZICovych soli a potlaca rast grampozitivnych baktérii.
Pridanie mitomycinu C indukuje produkciu verotoxinu a jeho uvoffiovanie
prostrednictvom bunkovej lyzy, o umoznuje spolahlivu detekciu verotoxinov

v supernatante obohatenej kulttry pri naslednom skriningu pomocou RIDASCREEN®
Verotoxin Test, aj ked je produkcia toxinov nizka.

4. Dodané cinidla
Cinidla v suprave postaduju na 100 stanoveni.

Tabulka 1: Dodané dinidla

Sucasti supravy | Mnozstvo

Liekovky so 4 mL obohateného bujonu;

| mTSB-Bouillon| | 100 testov s _ . e e
Zlté sfarbenie, na jednorazové pouzitie

5. Pokyny na skladovanie

Postupuijte podla pokynov na manipulaciu v tabulke 2 a zostavajuci obohateny bujén
priamo po pouziti uskladnite podla uvedenych informacii. Po datume exspiracie
zaruka kvality prestava platit.

Mikrobialna kontaminacia obohateného bujonu méze spdsobit, Ze bujon bude
nepouzitefny a je potrebné sa jej vyhnut.

Viditelny zakal Cireho, svetlozItého obohateného bujénu je znakom mikrobialne;j
kontaminacie. Takéto liekovky uz dalej nepouzivajte a riadne ich zlikvidujte.
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Tabulka 2: Podmienky skladovania a informacie

. Dodatocné
Teplota Maximalna doba

skladovania skladovania

poznamky

k skladovaniu
Vyhnite sa vystaveniu

Mozno pouzit do priamemu svetlu.
neotvorené liekovky 2-8°C vytlaeného Nepotrebné Cinidla
datumu exspiracie skladujte
v chladnicke.

6. Cinidla, ktoré sa vyzadujq, ale nie st suéast'ou dodavky
6.1 Cinidla
Na hodnotenie sa vyZaduju nasledujuce Cinidla:

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2 Laboratérne vybavenie

Na obohatenie patogénov pomocou bujonu RIDA® Anreicherungsbouillon sa
vyzaduje nasledujuce vybavenie:

Jednorazové pipety alebo jednorazova oCkovacia slu¢ka/Spachtla
Mikropipeta pre objemy 100 uL

Vatové tampény (volitelné)

Horizontalny Sejker alebo rotacny mixér so stojanom na liekovky s rozmermi
16,5 x 105 mm

37 °C inkubator
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7. Varovania a bezpe¢nostné opatrenia pre pouzivatelov

Tento produkt smie pouzivat iba kvalifikovany laboratorny personal.

Musia sa dodrzZiavat usmernenia pre pracu v zdravotnickych laboratériach (spravna
laboratérna prax). Pri pouzivani bujonu RIDA® Anreicherungsbouillon dbajte na
désledné dodrziavanie navodu na obsluhu. Nepipetujte vzorky ani Cinidla ustami.
Zabrante kontaktu s porusenou pokozkou a sliznicami. Pri manipulacii s Cinidlami

a vzorkami noste osobné ochranné prostriedky (vhodné rukavice, laboratorny plast,
ochranné okuliare) a po dokonc&eni testu si umyte ruky. V priestoroch, kde sa
manipuluje so vzorkami, nefajCite, nejedzte ani nepite.

Nebezpecné materialy su oznaené podla povinnosti oznaCovania.
Dalsie podrobnosti o karte bezpe&nostnych udajov (Safety Data Sheet, SDS) najdete
pod Cislom polozky na stranke https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Pouzivatelia su zodpovedni za spravnu likvidaciu vSetkych €inidiel a materialov po
pouziti. Pri likvidacii dodrzujte prislusné narodné predpisy.

Supravu nezmrazujte. NepouZivajte supravu, ktora bola zmrazena.

Pre pouzivatelov v Eurépskej unii: VSetky zavazné neziaduce udalosti spojené
s produktom nahlaste spolo¢nosti R-Biopharm AG a prislusnym narodnym
uradom.

8. Odber a skladovanie vzoriek

Vzorky stolice odoberajte do Cistych Standardnych nadob. Vzorky stolice nezbierajte
do prepravnych nadob, ktoré obsahuju transportné média s konzervacnymi alebo
fixaCnymi prostriedkami, zvieracie séra, kovoveé iony, oxidac¢né Cinidla alebo
detergenty, pretoze moézu viest k negativnym ucinkom. Pri pouziti rektalnych sterov
sa uistite, Ze mnozstvo materialu stolice je na test dostato¢né (priblizne 100 mg).

Postupujte podla pokynov na skladovanie vzoriek v tabulke 3. Odporuca sa
nezmrazovat vzorku stolice, pretoZe potom sa baktéria E. coli produkujuca verotoxin
(VTEC) nebude schopna primerane alebo vobec reprodukovat v obohatenom
bujéne.
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Tabulka 3: Skladovanie vzorky

Vzorka stolice Obohatena vzorka stolice
20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
<5dni <5dni < 5 dni < 5 dni

9. Postup testovania

9.1 VSeobecné informacie

Pre uspesné obohatenie postupujte podla nizsie uvedeného postupu a ¢o
najpresnejsSie dodrzujte uvedené objemy pipiet. Pouzity obohateny bujén
nepouZzivajte opakovane na dalSie obohatenie.

Pred pouzitim zohrejte obohateny bujén na izbovu teplotu (20 - 25°°C).
Pred pouzitim vzdy dékladne premieSajte vSetky vzorky stolice.

9.2 Obohatenie vzoriek

Tekuté vzorky
Ak je vzorka stolice tekuta, pomocou jednorazovej pipety odoberte priblizne 100 pL
a resuspendujte vzorku v bujéne | mTSB-Bouillon |.

Pevné vzorky
V pripade tuhych vzoriek stolice pouzite Spachtlu alebo jednorazovu oCkovaciu
sluku na odber 50 - 100 mg a resuspenduijte vzorku v bujéne | mTSB-Bouillon |.

Jednotlivé koldnie z Eistej kultlury

Suspenduijte jednotlivi koléniu z &istej kultury v bujéne | mTSB-Bouillon |.

Obohatenie

Inkubujte naogkovany bujén | mTSB-Bouillon | pod uhlom po dobu 18 - 24 hodin pri
teplote 37 °C za pretrepavania (120 - 160 ot./min.) a dostato¢ného privodu kyslika
(polovicné otoCenie skrutkovacieho uzaveru). Zabezpecdte, aby neunikla Ziadna
kvapalina.

Horizontalny Sejker a rotaény mixér su rovnako vhodné na pretrepavanie.

Po nie viac ako 24 hodinach centrifugujte obohateny bujén pri 2 500 x g poCas

5 minut. Pouzite 100 uL supernatantu nezriedeného v analyze RIDASCREEN®
Verotoxin ELISA.

Dolezité: Ak sa na obohatenom bujéne vytvori biofilm, treba ho opatrne
odstranit’, aby sa nepreniesol na mikrotitraénu dosti€ku. Tento
biofilm moéze spoésobit’ faloSne pozitivhe vysledky vd’aka svojej
vysokej prilnavosti k jamkam mikrotitracnej dosticky.
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9.3 Kratky protokol

7 A

-
100 pL/50 - 100 mg (1, ) E37oc,18-24h

vzorka stolice 120 - 160°0t./min.

**%
2500xg,5min. O O centrifugacia
o, O
(eTg10)

1. Resuspendujte homogenizovanu vzorku (100 pL pri tekutej vzorke stolice a 50 -
100 mg pri pevnej vzorke stolice) v 4 mL bujénu | mTSB-Bouillon |
a inkubujte pod uhlom po dobu 18 - 24 hodin pri 120 - 160 ot./min. a teplote 37 °C
za dostatocného privodu kyslika.

2. Centrifuguijte pri 2 500 x g po dobu 5 minut a potom pouzite 100 pyL supernatantu
nezriedeného v analyze RIDASCREEN® Verotoxin ELISA.

10. Limitacie metody

1. Bujon RIDA® Anreicherungsbouillon je uréeny len na pouzitie s RIDASCREEN®
Verotoxin Test.

2. Tento produkt sa musi pouzivat' v sulade s nariadenim o spravnej laboratorne;j
praxi (SLP). Pri pouzivani bujénu RIDA® Anreicherungsbouillon musi obsluha
dokladne dodrziavat pokyny vyrobcu pre RIDASCREEN® Verotoxin Test.
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11. Historia verzie

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2016-08-08 Predchadzajuca verzia

2021-11-17 VSeobecna revizia
1. ZamySlané pouzitie
. Zhrnutie a vysvetlenie testu
. Princip testu
. Dodané Cinidla
. Pokyny na skladovanie
. Cinidla, ktoré sa vyzaduiju, ale nie su suéastou dodavky
. Varovania a bezpecCnostné opatrenia pre pouzivatelov
. Odber a skladovanie vzoriek
9. Postup testovania
10. Limitacie metody
11. Historia verzie
12. Vysvetlenie symbolov

O ~NO OB WNDN

12. Vysvetlenie symbolov

VSeobecné symboly

Na diagnostické pouzitie in vitro
Dodrziavajte navod na obsluhu
Cislo sarze

Pouzite pred

Teplota skladovania

Cislo polozky

Pocet testov

Datum vyroby

Vyrobca

PELAG~S"EEHE

Nepouzivajte opakovane

Symboly Specifické pre dany test

|mTSB Bouillon|  Liekovky s obohatenym bujonom
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