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0157 Coli-Strip C€

(C-1011)
Test immunochromatograficzny in vitro
do wykrywania bakterii E.coli 0157
w kale wzbogaconym pozywka bulionowa.

TYLKO DO UZYTKU IN VITRO
Numer katalogowy: C-1011, 20 testéw w opakowaniu
CE/98/79 numer rejestracyjny : BE/CA02/683/03

. WPROWADZENIE

Wsr6d chorobotworczych bakterii Escherichia coli (EEC),

4 rodzaje sg uznawane za przyczyne wystepowania u ludzi niezytu
zotadka i jelit: Enterotoksyczna E.coli (ETEC), Enteropatogenna E.coli
(EPEC), Enteroinwazyjna E.coli (EIEC) i Enterokrwotoczna E.coli
(EHEC).

E.coli 0157 nalezy do grupy enterokrwotocznych. Drogg szerzenia jest
spozycie zakazonej bakterig zywno$ci: surowego migsa, wody, mleka,
niepasteryzowanego soku jabtkowego, sataty, kietkéw, etc.

Symptomy to skurcze brzuszne i bezkrwawa biegunka az do krwawej
(krwotoczne zapalenie okreznicy). Objawom tym moze towarzyszy¢
goraczka i wymioty. Wiekszo$¢ pacjentéw wraca do zdrowia po 10
dniach.

Dzieci ponizej 5 roku zycia, ludzie w podesztym wieku i z zaburzeniami
systemu immunologicznego nalezg do potencjalnej grupy ryzyka.
Powazne komplikacje w postaci zespotu hemolityczno-mocznicowego
(HUS) wystepujg w 2 do 10% przypadkéw, z czego okoto 3-5% konczy
sie fatalnie.

Choroba czesto jest trudna do zdiagnozowania mimo wykonania
kosztownych badan.

Nie zanotowano aby antybiotyki tagodzity przebieg choroby czy tez ich
zastosowanie w leczeniu miato wptyw na ograniczenie komplikacji.
Nalezy réwniez unika¢ stosowania preparatéw przeciwbiegunkowych.
Jest tez wazne aby przyjmowac duze ilosci ptynéw w ochronie przed
odwodnieniem.

Na podstawie rocznych danych, w Stanach Zjednoczonych problem ten
dotyczy okoto 10,000 do 20,000 ludzi, z czego 500 os6b umiera.

Il. ZASADA METODY

Test ten jest gotowy do uzycia i bazuje na zastosowaniu jednolitego
immunochromatograficznego systemu ze ztotym koloidem.
Wzbogacone pozywka bulionowa prébki katu musza by¢ rozcienczone
w buforze, ktéry jest dotaczony do testu. Nitrocelulozowa membrana
jest uczulona przeciwciatem przeciwko E.coli 0157.

Specyficznos¢ testu jest gwarantowana przez monoklonalne
przeciwciato, swoiste dla E.coli 0157 LPS i O polisacharydy, ktére w
pofaczeniu ze ztotym koloidem tworza staty konjugat na poliestrowej
membranie.

Kiedy pasek zostaje zanurzony w zawiesinie katu, rozpuszczony
konjugat wedruje z prébka przez powierzchnie membrany, gdzie
wchodzi w kontakt z anty-E.coli 0157 monoclonalnym przeciwciatem
zaadsorbowanym na nitrocelulozie. Jesli probka zawiera E.coli 0157,
to kompleks anty-E.coli 0157 - konjugat zatrzymuje sig¢ w miejscu,

w ktérym na membranie umieszczony jest na state odczynnik anty-
E.coli O157. Rezultat - w postaci ciemnoczerwonej linii tworzacej sie na
pasku - pojawia sie w ciggu 15 minut. Roztwor kontynuujac wedréwke,
napotyka drugi odczynnik i wigze nadmiar konjugatu, tworzac w ten
spos6b drugg ciemnoczerwona linie.

Test jest nakierowany na wykrywanie E.coli 0157 w kale po minimum
8 godzinnej inkubacji w pozywce mTSB + Novobiocina.

Ill. ODCZYNNIKI | MATERIALY
Kazdy zestaw zawiera:
1. 0157 Coli-Strip (20)

Kazdy pasek jest uczulony mysim anty-E.coli 0157 monoclonalnym
przeciwciatem swoistym dla E.coli 0157 LPS i O polisacharydéw

oraz specyficznym odczynnikiem powodujacym tworzenie sie linii
kontrolnej. Odczynniki oczyszczone na biatku A zostaty zaadsorbowane
na nitrocelulozie. Konjugat anty-E.coli 0157 zostat utworzony z
monoklonalnego przeciwciata skierowanego przeciw LPS

O polisacharydom, ktére po oczyszczeniu na biatku A zostato
potaczone z czasteczkami ztotego koloidu.

Paski umieszczone sg w pojemniku z saszetka pochtaniajaca wilgo¢.
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2. Roztwor buforu (15 ml)

Roztwor soli buforowany do pH 7.5 za pomoca Tris zawierajacy EDTA,
NaN3 (<0.1%), detergent i natadowane biatka.

Potrzebne materiaty (nie dostarczone) :

- 3 lub 5 ml probdéwki testowe
- eza do pobierania probek katu

IV. SRODKI OSTROZNOSCI

- Wszystkie czynnosci testu musza by¢ spetnione i wykonane zgodnie
z Dobrg Praktyka Laboratoryjna.

- Test 0157 Coli-Strip jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro.

- Nalezy unika¢ dotykania obszaréw testowych paska.

- Uzywac¢ rekawiczek w czasie pobierania probki.

- Powyzsze zalecenia sg zgodne z DLP.

- Nigdy nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw pochodzacych z ré6znych serii.

- Pojemnik z paskami musi by¢ doktadnie zamkniety po kazdym wyjeciu
paskéw do badania, ze wzgledu na ich podatno$¢ na zawilgocenie.
Nalezy sie upewni¢ czy w $rodku znajduje sie saszetka
pochtaniajaca wilgo¢.

- Dwie zielone linie wyznaczaja miejsce adsorpcji przeciwciata. Znikajg
one w trakcie badania.

- Nie uzywa¢ buforu gdy jest zanieczyszczony bakteryjnie lub pokryty
plesnia.

- Jakos$¢ odczynnikéw nie jest gwarantowana po przekroczeniu ich
terminu uzytkowania, lub gdy sg niewtasciwie przechowywane.

V. PRZECHOWYWANIE

Nie uzywany zestaw 0157 Coli-Strip przechowywany w temp. 4 - 37C
jest trwaly do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Po otwarciu, jesli zestaw jest przechowywany w temp.4 - 37C i such ym
otoczeniu zachowuje trwato$¢ przez 15 tygodni.

Zestawu 0157 Coli -Strip nie nalezy zamrazac.

V1. PROBKI

Probki katu musza by¢ badane jak najszybciej po ich zebraniu. Jesli
testu nie wykonujemy od razu, prébki moga by¢é przechowane

w temp.2-8C przez 24 godziny, a przy diu zszym przechowywaniu
nalezy je zamrozi¢ do -20<C.

5 do 10% katu rozcienczy¢ woda + 0.9% NaCL.1 ml tak przygotowanej
zawiesiny dodac do 10 ml pozywki sporzadzonej z mTSB +
Novobiocina (20mg/L) i inkubowa¢ przez 8 godzin w 37 lub 42 C.
Nalezy sie upewnié, ze prébka nie zostata poddana dziataniu
formaldehydu lub jego pochodnych.

VII. WYKONANIE

Przygotowanie:

Jesli zestaw 0157 Coli-Strip byt przechowywany w temp. 4T, nale zy
przed rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do
temperatury pokojowej. Napisa¢ nazwisko pacjenta lub numer prébki na
probdéwce testowej (zaplanowac po jednej probéwce na prébke).
Umiesci¢ oznakowane probowki w statywie.

Wykonanie:

1. Odmierzy¢ 0.25 ml czyli 8 kropli roztworu buforu do kazdej
probowki.
2. Doda¢ taka sama objetos¢ czyli 0.25 ml prébki (po inkubacii
w pozywce)
3. Wymiesza¢ do uzyskania homogennej zawiesiny.
4. Zanurzyé uczulony pasek w kierunku wyznaczonym przez strzaike.
5. Pozostawi¢ na 15 minut.

Prébki mocno pozytywne b eda wykrywane w ci_agu 10 minut.

Aby unikn g€ rozpuszczenia koloidalnego ztotego konjugatu w
roztworze, nale zy uwazac by nie zanurzy ¢ paska powy zej linii
umiejscowionej pod strzatk  a.



VIII. INTERPRETACJA WYNIKOW
Woyniki interpretowane sg nastepujaco:
1 gérna linia = test negatywny
2 linie = test pozytywny
brak linii = test niewa zny*
* Brak gornej linii, ktora jest linig kontrolna, uniewaznia wynik testu.
W takim przypadku badanie nalezy powtérzy¢.

W celu przechowania wykonanych testéw nalezy wysuszy¢ pasek
po usunigciu nadmiaru absorbentu, ktéry zbiera sie na dole paska. Po
wysuszeniu, wokét linii testowej moze pojawic¢ sie stabo widoczny cien.

IX. KONTROLA JAKO SCI

Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej zalecane jest
regularne sprawdzanie jakosci testu, dostosowujac je do
laboratoryjnych wymagan.

Pozytywna kontrola jest gotowa bezpo  $rednio do u zycia bez
potrzeby inkubacji w buforze.

X. CHARAKTERYSTYKA TESTU

A. Limit wykrywalno $ci:
Granicg wykrywalnosci testu 0157 Coli-Strip dla E.coli 0157 jest
+5 10* CFU/mL po 8 godzinnej inkubacji w mTSB + Novobiocina.

Interakcje:
Nie stwierdzono oddziatywania na wyniki nastepujacych czynnikéw
patogennych:

Acinetobacter Iwoffi , Campylobacter jejuni, Salmonella typhimurium
Salmonella typhimurium, Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa,Proteus mirabilis, Serratia marcescens,
Shigella flexneri, Stenotrophomonas maltophilia, Yersinia enterolitica
01, Yersinia enterolitica 03, Yersinia enterolitica 09, Campylobacter coli,
Campylobacter jejuni, Helicobacter pylori, E.coli 0117 :H7, E. coli O55
:H7, E. coli 0157 VT neg (EH431), E. coli O 157 VT neg (EH546), E.
coli 0157 :H19,

E. coli O7 :H1, E. Coli 0116 :H -, E. coli K99, Rotavirus, Adenovirus (A
to F groups), Adenovirus 40/41,Cryptosporidium parvum, Escherichia
hermanii, Brucella melitensis, Brucella abortus, Giardia, Salmonella
enteritidis, Aeromonas hydrophila.

Badanie reaktywnosci zostalo przeprowadzone na oczyszczonych
patogenach i okazato sie pozytywne dla: Staphylococcus aureus
w stezeniu 10* cfu/ml.

Xl. OGRANICZENIA

Wyniki testow muszg by¢ poréwnywane z innymi dostepnymi
klinicznymi objawami i laboratoryjnymi informacjami.

Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci obecnosci innych
patogenow.

Test 0157 Coli-Strip jest skriningowym testem ostrej fazy. Prébki katu
zebrane po jej zakonczeniu mogg zawiera¢ miana antygenu ponizej
progu wykrywalnosci testu.

Wytworca

Coris BioConcept

Science Park - CREALYS Tel : +32(0)81.719.917
Rue Jean Sonet 4, Fax: +32(0)81.719.919

B - 5032 GEMBLOUX E-mail:info@corisbio.com
BELGIUM http://www.corisbio.com

IFU-5413/EN Rev: 01

Fozhw on ‘)’ > Wik Wi nik
ah vh 8 Pozytywny Negatywny
ahstrakela bufory S Probka ZYywny Negaty

- b -
Koniming
L

- LV
Wotown

1 2 B3 B
Roztwor! Ekstrakcp  Wykoranie badaria Whymiki

- 15 minut

Wydanie instrukcji:  Kwiecien 2005
Aktualizacja: 01.04.2007



