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DrySpot E.coli 0157

Latex Test
DRO120M....

1. INTENDED USE

A qualitative latex slide agglutination test for the confirmatory
identification of E. coli serogroup 0157 isolates grown on agar.
The device is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
treatment options for patients suspected of having bacterial
infections. The device is not automated, is for professional use
only and is not a companion diagnostic.

2. PRINCIPLE OF THE TEST

Enterohaemorrhagic Escherichia coli belong to a number of O
serogroups with 0157 being most significant in human disease.
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The potentially verocytotoxin (VT)-producing strains are
associated with a range of symptoms from non-bloody diarrhoea,
fever and vomiting to cases of haemorrhagic colitis (HC) and

The DrySpot E. coli 0157 latex test will demonstrate by slide
agglutination E. coli strains possessing the 0157 serogroup
antigen. The test is best used in conjunction with Sorbitol
MacConkey Agar (Oxoid CM0813) or Sorbitol MacConkey Agar
with Cefixime Tellurite Supplement (SR0172).

The majority of E. coli 0157:H7 strains do not ferment sorbitol
and therefore give colourless colonies on this medium. The
majority of non-0157 E. coli isolates do ferment sorbitol and give
characteristic pink colonies.

Sorbitol MacConkey Agar should be used as the primary screen.
Non-sorbitol fermenting colonies can then be tested with the
latex reagents, to determine whether the isolate belongs to the
0157 serogroup and therefore is a potential VT-producing strain.

Production of verotoxin may be confirmed with the Oxoid VTEC-
RPLA kit (TD960A).

3. COMPONENTS OF THE KIT (DR0120M)

DR0121M DrySpot E. coli 0157 Test Reagent Cards

A suspension of synthetic blue latex particles
coated with antibody specifically reactive with
the E. coli 0157 serogroup antigen (Test reaction
area). A suspension of synthetic blue latex coated
with pre-immune rabbit globulins (Control reaction
area). Four pouches each containing 10 cards and
a moisture absorbent sachet. There are 3 test and
3 control reaction areas on each card — 120 tests
in total.

DR0122M Positive control strips (10 sticks — pink spots)
Pink-dyed inactivated antigenic extract of E. coli
0157.

DR0123M Negative control strips (10 sticks — green spots)

Green-dyed inactivated antigenic extract of E. coli
0116.

Mixing paddles (2 bags)
Pouch Clips (2)
Instructions for Use (IFU)
Materials required but not provided
Saline (0.9% NaCl prepared using distilled or deionised water)
Microbiological loop and bunsen burner
A suitable laboratory disinfectant
A timer.
4. PRECAUTIONS

This product is for in vitro diagnostic use only.

Specimen materials may contain pathogenic organisms. Handle
with the appropriate precautions.

For professional use only.
In the event of malfunction do not use device.

Please refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS), available
on ThermoFisher website, and product labeling for information
on potentially hazardous components.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or the patient is
established.

5. STORAGE AND OPENING
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This kit must be stored between 2°C and 25°C. If stored in a cold

environment, allow pouches to equilibrate to room temperature
before opening to prevent condensation of moisture on the cards.
The dry reagents will deteriorate and give false results if they are
allowed to absorb moisture.

Open the pouches by cutting with scissors just below the seal.

Once opened, remove the number of cards required forimmediate
testing (testing within the next 10 minutes) and re-seal the pouch
immediately by clamping the open end of the bag between the
two halves of the plastic clip.

If fewer tests are required cut the reaction cards along the indicated
lines and return the unused portions to the pouch. Do not return
used portions because they will cause contamination of remaining
cards in the pouch.

The control sticks are also provided in a moisture impermeable
pouch. Ensure that the same techniques are used to avoid moisture
damage.

Under these conditions the reagents will retain their activity until
the expiry date shown on the kit box.

6. CONTROL PROCEDURES

The dried control sticks provided should be used in the following
way to check the correct working of the latex reagent each day
before routine tests are performed.

Add a 50 pl drop of saline to the small circle at the base of the
test oval reaction area. Remove a positive control card stick from
the pouch by tearing one off from the others on the strip, take
care to avoid touching the flexible end where the dry spots are
located. Re-seal the inner bag and pouch. Turn the stick over so
that the coloured spots are at the bottom and place the stick on
the card with the spots touching the liquid. Push down so that
the end bends at the hinge and mix in a circular manner for 10
seconds to rehydrate the dried reagent. Continue to use the stick
to mix the liquid into the DrySpot 0157 test reagent until all the
reagents are fully rehydrated and homogeneous. Rock the card and
look for agglutination. This procedure should be repeated using a
negative control stick.

The positive control DR0122M must show agglutination with the
dried test reagent within 1 minute.

The negative control DR0123M must show no agglutination within
1 minute.

Do not use the test if reactions with the control reagents are
incorrect.

7. IMPORTANT PROCEDURE NOTES

Do not touch the circles on the reaction cards as this may cause
contamination and thereby affect the reaction.

In a high humidity environment do not leave pouches open for
more than 2 minutes. If there is evidence of moisture in the spots
do not use.

Do not place the drop of saline directly onto the dry latex spots.
Pouch clips should be retained for future use to allow multiple
packs to be opened. Although suitable for room temperature
storage the kit or pouches must not be stored near heat sources.
They should not be stored where exposure to sunlight may cause
increased temperatures.

The controls provided should be used to check the correct working
of the latex reagents each day before routine tests are performed.
The positive control must cause visible agglutination with the latex
reagent within 1 minute.

The negative control must not cause agglutination within 1 minute.

Do not use the test if reactions with the control suspensions are
incorrect.

8. CULTURE MATERIAL

Non-sorbitol fermenting (NSF) colonies may be taken from Sorbitol
MacConkey Agar or Sorbitol MacConkey Agar with Cefixime
Tellurite Supplement.

Alternatively NSF isolates may be inoculated onto non-selective
media such as Nutrient Agar for testing. It is necessary to test up to
10 separate NSF colonies to ensure a high probability of detecting
any 0157 strains which may be in mixed culture with NSF E. coli of
other serotypes. The use of the control latex will ensure that the
isolate is not an autoagglutinating strain.

9. TEST METHOD
1. Add 1 drop (50 pl) of saline (0.9%) to the small ring (at the
bottom of each oval) in both the test and control reaction

areas ensuring that the liquid does not mix with the dried
latex reagents.

2. Useasterile loop (or one of the paddles provided) to pick-up a
portion of the suspect colony from a culture media plate and
carefully emulsify in the saline drop. Ensure that the resulting
suspension is smooth.

3. Using the provided paddle mix the suspension into the dry
latex spots until completely suspended and spread to cover
the reaction area. Discard the loop-paddle appropriately.

4. Using aseparate loop or paddle, proceed in the same way with
the Control Latex.

5. Pick up and rock the card for up to 60 seconds and look for
agglutination under normal lighting conditions. Do not use a
magnifying glass.

6. When the test is completed dispose of reaction cards safely
into disinfectant.

10. READING AND INTERPRETATION OF RESULTS

Positive Result

A result is positive if agglutination of the latex particles occurs
within 1 minute.

This indicates the presence of E. coli serogroup 0157.
Negative Result

A negative result is obtained if no agglutination occurs and a
smooth blue suspension remains after 60 seconds in the test area.

Reactions occurring after 60 seconds should be ignored.
Uninterpretable Result

Thetestis uninterpretable if the control reagent shows agglutination.
This indicates that the culture causes autoagglutination.

Granular or Stringy Reactions

Occasionally granular or stringy reactions may be seen due to
the particulate nature of the test material. When such reactions
are seen to occur they should be interpreted using the following
criteria:

The result is positive when, using the test reagent, greater clearing
of the blue background occurs compared with the reaction of the
control reagent. The result is negative, when there are no significant
changes in the clearing of the blue background using the test and
control reagents.

If stringiness is found to be too severe for a correct judgement to be
made then another colony should be suspended in 0.3 ml of saline.
Allow the lumps to settle and re-test this smooth supernatant.
11. LIMITATIONS OF THE TEST

Mixing paddles provided are not sterile. These may be sterilised
locally if required.

If a positive result is obtained on a colony of unknown species,
then biochemical tests should be performed to confirm that the
organism is an E. coli strain.

Neither the Sorbitol MacConkey Agar nor the E. coli 0157 latex
test will directly confirm the isolate as a toxin-producing strain.

Other serotypes have been found which produce the vero-
cytotoxin.

Strains of Escherichia hermanii cross react with E. coli 0157 sera
and the latex test due to a shared antigen.!

In addition other bacterial strains have been identified with
epitopes that mimic those of E. coli 0157 lipopolysaccharide.®

E. hermanii may be differentiated from E. coli by the former’s
fermentation of cellobiose growth in the presence of potassium
cyanide (KCN), negative reaction in the 4-Methylumbelliferone
glucuronide (MUG) assay and yellow pigmentation, which may
be delayed.**



12. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of DrySpot E. coli 0157 kit was evaluated at
one clinical microbiology laboratory in Great Britain. Previously
characterised strains of E. coli 0157 and other non-sorbitol
fermenting enterobacteriaceae were tested with this kit and with
two other commercially available latex tests.

The sensitivity of DrySpot E. coli 0157 kit was calculated to be
98.3%.

The specificity of DrySpot E. coli 0157 kit was calculated to be 100%.
The results of the evaluation are summarised below:

Organism Total DrySpot
tested E. coli 0157 test result
Positive Negative
E. coli 0157 60 59 1*
Other non-sorbitol 30 0 30
fermenting
enterobacteriaceae

hermannii sp. nov Journal of Clinical Microbiology Vol. 15
No.4 p703

14. SYMBOL LEGEND

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp.)

Contains sufficient for <N> tests

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

Importer

* Afalse negative reaction was recorded for an E. coli 0157:H9 (VT-)
which gave a negative result with all latex kits tested.
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Latexovy test
DrySpot E. coli 0157

DROL20M ..o seeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeeeeeeeeeeees /120

1. URCENE POUZITI

Kvalitativni latexovy aglutinacni test provadény na sklicku
pro konfirmacéni identifikaci izolatd E. coli séroskupiny 0157
kultivovanych na agaru. Prostfedek se pouZiva v diagnostickém
pracovnim postupu jako pomucka pro lékare pfi vybéru moznosti
lé¢by u pacientl s podezienim na bakteridlni infekci. Tento
prostfedek neni automatizovany, je ur¢en pouze pro profesionalni
pouZziti. Nepredstavuje doprovodnou diagnostiku.

2. PRINCIP TESTU

Enterohemoragické Escherichia coli patfi do fady séroskupin O,
pricemz nejvyznamnéjsi z hlediska lidskych onemocnéni je 0157.

Kmeny potencidlné produkujici verocytotoxin (VT) jsou spojovany
s celou fadou pfiznaki od nekrvavych prijma, horecky a zvraceni
az po pripady hemoragické kolitidy (HC) a hemolyticko-
uremického syndromu (HUS).1#34567.8

Latexovy test DrySpot E. coli 0157 prokdze aglutinaci na sklicku
kmeny E. coli s antigenem séroskupiny 0157. Test je nejlepsi
pouzivat ve spojeni se sorbitol MacConkeyovym agarem (Oxoid
CMO0813) nebo sorbitol MacConkeyovym agarem s dopliikem
v podobé teluric¢itanového cefiximu (SR0172).

Vétsina kmen( E. coli 0157:H7 sorbitol nefermentuje, a proto
na tomto médiu vytvéfi bezbarvé kolonie. Vétsina izolata E. coli
jinych nez 0157 sorbitol fermentuje a vytvéri charakteristické
razové kolonie.

Pro primdrni screening by mél byt pouZzit sorbitol MacConkeylv
agar. Kolonie, které nefermentuji sorbitol, Ize poté testovat pomoci
latexovych cinidel, aby se zjistilo, zda izolat patfi do séroskupiny
0157, a je tedy potencidlnim kmenem produkujicim VT.

Produkci verotoxinu lze potvrdit pomoci soupravy Oxoid VTEC-
RPLA (TD960A).

3. OBSAH SOUPRAVY (DR0120M)

DR0121M

Reagencni karty pro test DrySpot E. coli 0157
Suspenze syntetickych modrych latexovych
Castic potaZzenych protildtkou specificky reagujici
s antigenem séroskupiny 0157 E. coli (testovaci
reakéni oblast). Suspenze syntetickych modrych
latexovych ¢€astic preimunnimi kréli¢imi globuliny
(kontrolni reakéni oblast). CtyFi pytliky, z nichz kazdy
obsahuje 10 karet a sacek pohlcujici vlhkost. Na
kazdé karté jsou 3 testovaci a 3 kontrolni reakéni
oblasti — celkem 120 testd.

DR0122M Prouzky s pozitivni kontrolou (10 prouzkt — rGZova
kolecka) Rlizové zbarveny inaktivovany antigenni
extrakt E. coli 0157.

DR0123M Prouzky s negativni kontrolou (10 prouzkdi — zelena

kolecka) Zelené zbarveny inaktivovany antigenni
extrakt E. coli 0116.

Michaci lopatky (2 sacky)
Klipy na pytliky (2)
Navod k pouziti
PoZadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

Fyziologicky roztok (0,9% NaCl pfipraveny z destilované nebo
deionizované vody)

Mikrobiologicka klicka a Bunseniv kahan
Vhodny laboratorni dezinfekéni prostfedek
Casovat.

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNEN{

Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Materidly vzorkG mohou obsahovat patogenni organismy.

Zachdzejte s nimi v souladu s pfislusnymi bezpeénostnimi

opatfenimi.

Uréeno pouze pro profesionalni pouZiti.

V pfipadé poruchy prostfedek nepouzivejte.

Informace o potencidlné nebezpecnych slozkdch naleznete

v bezpecnostnim listu (BL), ktery je k dispozici na webovych

strankach spolec¢nosti ThermoFisher, a na etiketé produktu.

Vsechny zédvazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto

prostiedkem, se museji nahldsit vyrobci a pFislusnému orgénu

¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
SKLADOVANI A OTEVIRANI
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Tato souprava musi byt skladovana pfi teploté od 2 °C do 25 °C.
Pokud je skladovéna v chladném

prostfedi, nechte pytliky pfed otevienim vytemperovat na
pokojovou teplotu, abyste zabranili kondenzaci vihkosti na kartach.
Pokud suchad cinidla absorbuji vlihkost, zhorsi se jejich kvalita
a poskytnou falesné vysledky.

Pytliky otevrete prestfizenim niizkami tésné pod uzavienim.

Po otevieni vyjméte pocet karet potfebny pro okam?zité testovani
(tj. testovani béhem nasledujicich 10 minut) a sacek ihned znovu
uzavrete sevienim otevieného konce sacku mezi obéma polovinami
plastového klipu.

Pokud je poZzadovano méné test(, rozstfihnéte reakéni karty podél
vyznadenych ¢ar a nepouZité ¢asti vratte do pytliku. Pouzité ¢asti
nevracejte, protoZe by zpusobily kontaminaci zbyvajicich karet
v pytliku.

Kontrolni ty¢inky jsou rovnéz dodéavany v pytliku nepropoustéjicim
vlhkost. Dbejte na to, abyste pouZivali stejné techniky, aby nedoslo
k poskozeni v dusledku vihkosti.

Za téchto podminek si ¢inidla zachovaji svou aktivitu aZ do data
exspirace uvedeného na krabiéce soupravy.

6. KONTROLNi POSTUPY

9. ZKUSEBNI METODA

Ke kontrole spravného fungovanilatexového Cinidla by se kazdy den
pred provedenim rutinnich testd mély pouZivat dodané vysusené
kontrolni tycinky a to tak, jak je uvedeno dale.

Kapnéte 50 ul fyziologického roztoku do malého krouzku na
zakladné testovaci ovalné reakéni oblasti. Vyjméte tycinku
s pozitivni kontrolou pro kartu z pytliku tim, Ze ji odtrhnete od
ostatnich na prouzku. Dbejte na to, abyste se nedotkli ohebného
konce, kde se nachdzeji sucha kolecka. Znovu uzaviete vnitini
sacek a pytlik. Otocte tycinku tak, aby barevna kolecka byla
dole, a poloZte ji na kartu tak, aby se kolecka dotykala kapaliny.
Zatlacte doll tak, aby se konec ohnul v kloubu, a krouZivym
pohybem michejte po dobu 10 sekund, aby se vysusené cinidlo
rehydratovalo. Pokracujte ve vmichavani kapaliny do testovaciho
¢inidla DrySpot 0157 pomoci tycinky, dokud nejsou vSechna Cinidla
zcela rehydratovana a homogenni. Zakyvejte kartou a sledujte, zda
dochazi k aglutinaci. Tento postup je tfeba opakovat s pouzitim
tycinky s negativni kontrolou.

Pozitivni kontrola DR0122M musi vykazovat aglutinaci se
vysusenym testovacim ¢inidlem do 1 minuty.

Negativni kontrola DR0123M nesmi béhem 1 minuty aglutinaci
vykazovat.

Pokud reakce s kontrolnimi ¢inidly nejsou spravné,
test nepouzivejte.

7. DULEZITE POZNAMKY K POSTUPU

Nedotykejte se krouzk( na reakénich kartach, protoze by mohlo
dojit ke kontaminaci a tim k ovlivnéni reakce.

V prosttedi s vysokou vlihkosti nenechdvejte pytliky oteviené déle
neZ 2 minuty. Pokud se na koleckach objevi stopy vihkosti, ty¢inky
nepouzivejte.

Kapku fyziologického roztoku nedédvejte pfimo na suchd
latexova kolecka.

Klipy na pytliky by mély byt ponechany pro budouci pouZiti, aby
bylo mozné otevfit vice baleni. PfestoZe jsou souprava Ci pytliky
vhodné pro skladovani pfi pokojové teploté, nesméji byt skladovany
v blizkosti zdrojl tepla. Nemély by byt skladovény na mistech, kde
by vystaveni slune¢nimu zafeni mohlo zptsobit zvyseni teploty.
Dodané kontroly by mély byt pouzivany ke kontrole spravného
fungovani latexovych cinidel kazdy den pfed provedenim
rutinnich testd.

Pozitivni kontrola musi vyvolat viditelnou aglutinaci s latexovym
¢inidlem do 1 minuty.

Negativni kontrola nesmi vyvolat aglutinaci béhem 1 minuty.
Pokud reakce s kontrolnimi suspenzemi nejsou spravné,
test nepouZivejte.

8. MATERIAL PRO KULTIVACI

Kolonie nefermentujici sorbitol (NSF) mohou byt odebrany ze

sorbitol MacConkeyova agaru nebo sorbitol MacConkeyova agaru
s doplrikem v podobé teluri¢itanového cefiximu.

Alternativné Ize izolaty NSF pro testovani naockovat na neselektivni
média, jako je Zivny agar. Je nutné testovat az 10 samostatnych
kolonii NSF, aby byla zajisténa vysoka pravdépodobnost detekce
vsech kment 0157, které ve smiSené kultufe s NSF E. coli jinych
sérotypl mohou byt. Pouziti kontrolniho latexu zajisti, Ze izolat
neni autoaglutinaénim kmenem.

1. Pridejte 1 kapku (50 pl) fyziologického roztoku (0,9 %) do
malého krouzku (ve spodni ¢asti kazdého ovalu) v testovaci
i kontrolni reakéni oblasti, pricemz dbejte na to, aby se kapalina
nesmichala s vysusenymi latexovymi Cinidly.

2. Pomoci sterilni klicky (nebo jedné z pfiloZzenych lopatek)
odeberte ¢ast podezielé kolonie z desticky s kultivaénim
médiem a opatrné ji v kapce fyziologického roztoku emulgujte.
Zajistéte, aby vyslednd suspenze byla hladka.

3. Pomoci pfiloZzené lopatky vmichejte suspenzi do suchych
latexovych kolecek, dokud neni zcela suspendovéna,
a rozetrete ji tak, aby pokryla reakéni oblast. Lopatku s klickou
prislusnym zptsobem zlikvidujte.

4. Spouzitim samostatné klicky nebo lopatky pokracujte stejnym
zplsobem s kontrolnim latexem.

5. Zvednéte kartu, kyvejte s ni az 60 sekund a hledejte
znamky aglutinace za normalnich svételnych podminek.
NepouZivejte lupu.

6. Po dokonceni testu zlikvidujte reakéni karty bezpecné do
dezinfekéniho prostredku.

10.  ODECITANI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek

Vysledek je pozitivni, pokud dojde k aglutinaci latexovych ¢dstic
do 1 minuty.

To ukazuje na pfitomnost E. coli séroskupiny 0157.

Negativni vysledek

Negativni vysledek se ziskd, pokud k aglutinaci nedojde a v testovaci
oblasti zGstane po 60 sekundach hladka modra suspenze.

Reakce, které se objevi po 60 sekundach, by mély byt ignorovany.
Neinterpretovatelny vysledek

Test neni interpretovatelny, pokud kontrolni ¢inidlo vykazuje
aglutinaci. To naznacuje, Ze kultura zpUsobuje autoaglutinaci.

Zrnité nebo vldknité reakce

PrileZitostné se mohou objevit zrnité nebo vlaknité reakce
zplsobené casticovou povahou testovaného materidlu.
Pokud takové reakce nastanou, mély by byt interpretovany podle
ndsledujicich kritérii:

Vysledek je pozitivni, pokud pfi pouZiti testovaciho ¢inidla dojde ve
srovnanis reakci kontrolniho ¢inidla k vétsimu projasnéni modrého
pozadi. Vysledek je negativni, pokud pfi pouZiti testovacich
a kontrolnich ¢inidel k vyraznym zméndm v projasnéni modrého
pozadi nedojde.

Pokud se zjisti, Ze je vldknitost pfilis silnd na to, aby bylo mozné
provést spravny usudek, méla by byt dalsi kolonie suspendovana
v 0,3 mlfyziologického roztoku. Nechte hrudky usadit a tento hladky
supernatant otestujte znovu.

11. OMEZENIi TESTU

Dodané michaci lopatky nejsou sterilni. V pfipadé potieby je Ize
sterilizovat na misté.

Pokud je ziskan pozitivni vysledek u kolonie neznamého druhu,
je tfeba provést biochemické testy, aby se potvrdilo, Ze se jednd
o kmen E. coli.

Sorbitol MacConkeyQv agar ani latexovy test E. coli 0157 nepotvrdi
ptimo, Ze je izolat kmenem produkujicim toxin.

Byly nalezeny dalsi sérotypy, které produkuji verocytotoxin.



Kmeny Escherichia hermanii reaguji zkfizené se séry E. coli 0157
a latexovym testem v dusledku spole¢ného antigenu.!

Kromé toho byly identifikovany dalsi bakteridlni kmeny s epitopy,
které napodobuji epitopy lipopolysacharidu E. coli 0157.%°

E. hermanii |ze od E. coli odli$it podle toho, Ze prvni uvedena
bakterie vykazuje fermentaci ristu celobidzy v pfitomnosti
kyanidu draselného (KCN), negativni reakci pfi analyze se
4-metylumbelliferon-glukuronidem (MUG) a Zlutou pigmentaci,
ktera mize byt opozdéna.**

12. CHARAKTERISTIKY FUNKENOSTI

Funkénost soupravy DrySpot E. coli 0157 byla hodnocena v jedné
klinické mikrobiologické laboratoti ve Velké Britdnii. Pomoci této
soupravy a dvou dalsich komeréné dostupnych latexovych testt
byly testovany dfive charakterizované kmeny E. coli 0157 a dalsi
enterobakterie nefermentujici sorbitol.

Citlivost soupravy DrySpot E. coli 0157 byla vypoctena jako 98,3 %.

Specifiénost soupravy DrySpot E. coli 0157 byla vypocltena
jako 100 %.

Vysledky hodnoceni jsou shrnuty nize:

9. Chapman, P. A. (1989). Evaluation of Commercial Latex Slide
test for Identifying Escherichia coli 0157. J. Clin. Pathol.
42,1109-1110.

. Westerman, R. B., Yongsheng, H. et al. (1997). Production and
Characterisation of Monoclonal Antibodies Specific for the
Lipopolysaccharide of Escherichia coli 0157. J. Clin. Microbiol.
35, 679-684.

. Brenner et al. (1982) Atypical biogroups of Escherichia coli
found in clinical specimens and description of Escherichia
hermannii sp. nov Journal of Clinical Microbiology sv. 15 ¢.4
str.703

14. LEGENDA K SYMBOLOM
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Katalogové Cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Prostudujte si navod k pouZziti

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

Obsah postacuje pro <N> testl

*Byla zaznamenana fale$né negativni reakce pro E. coli 0157:H9
(VT-), kterd poskytla negativni vysledek u vSech testovanych
latexovych souprav.
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1. SIHTOTSTARVE

See on kvalitatiivne alusklaasi lateksaglutinatsiooni analtis agaril
kasvatatavate E. coli seroriihma 0157 isolaatide kinnitavaks
tuvastamiseks. Seadet kasutatakse diagnostika to6voos, et aidata
kliinikutel leida ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse
bakteriaalset infektsiooni. Seade pole automatiseeritud, on ainult
ametialaseks kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

2. ANALUUSI POHIMOTE

Enterohemorraagiline Escherichia coli kuulub mitmesse
O-seroriihma, millest 0157 on inimhaigustes kdige valdavam.

Verots(totoksiini (VT) tootmise v&imalusega tiivesid

seostatakse mitmesuguste simptomitega haigustes veritsuseta
kéhulahtisusest, palavikust ja oksendamisest kuni hemorraagilise
koliidi (HC) ja hemolutilis-ureemilise siindroomini (HUS).»234567.8

Lakteksanaltilis DrySpot E. coli 0157 toob alusklaasi
aglutinatsiooni teel valja E. coli tiived, millel on 0157-seroriihma
antigeen. Testi on kdige parem kasutada materjalidega Sorbitol
MacConkey Agar (Oxoid CM0813) vai Sorbitol MacConkey

Agar koos lisandiga Cefixime Tellurite Supplement (SR0172).

Enamik E. coli tiivedest 0157:H7 ei kaarita sorbitooli

ja tekitavad seega selles s66tmes varvituid kolooniaid.

Enamik E. coli isolaate, mis pole 0157, kaaritavad sorbitooli

ja tekitavad iseloomulikke roosasid kolooniaid.

Peamise sdelana tuleb kasutada materjali Sorbitol MacConkey
Agar. Sorbitooli mittekaaritavaid kolooniaid saab seejarel
anallisida lateksreaktiividega, et teha kindlaks, kas isolaat kuulub
0157 seroriihma ja kas see on seega vGimalik VT-d tootev tiivi.
Verotoksiini tootmise saab kindlaks teha

komplekti Oxoid VTEC-RPLA abil (TD960A).

3. KOMPLEKTI OSAD (DR0120M)

DR0121M Analiiiisireaktiivikaardid DrySpot E. coli 0157
See on suspensioon siinteetilistest sinistest
lateksiosakestest, mis on kaetud antikehadega, mis
reageerivad spetsiifiliselt E. coli 0157-seroriihma
antigeeniga (anallusi reaktsioonipiirkond). See on
suspensioon siinteetilisest sinisest lateksist,
mis on kaetud kiliku immuniseerimiseelsete
globuliinidega (kontrollreaktsioonipiirkond).

Neli pauna, millest igalihes on 10 kaarti ja niiskust
imav kotike. Igal kaardil on kolm analliusi- ja kolm
kontrollpiirkonda: kokku 120 analGusi.

DR0122M Positiivse kontrolli ribad
(10 pulka - roosad tépid)
Roosaks varvitud inaktiveeritud E. coli 0157
antigeenne ekstrakt.

DR0123M Negatiivse kontrolli ribad

(10 pulka - rohelised tapid)
Roheliseks varvitud inaktiveeritud E. coli 0116
antigeenne ekstrakt.

Segamislabad (2 kotti)

Paunaklambrid (2)

Kasutusjuhend
Vajalikud materjalid, mida kaasas pole

Soolalahus (0,9% NaCl, mis on valmistatud
destilleeritud v&i deioniseeritud veega)

Mikrobioloogiline silmus ja Bunseni pdleti
Asjakohane labori desinfektsioonivahend
Taimer

4. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ainult in vitro diagnostikas kasutamiseks.

Proovimaterjalid vdivad sisaldada patogeenseid organisme.
Kaige nendega iimber asjakohase ettevaatusega.

Ainult ametialaseks kasutuseks.
Torke korral arge kasutage seadet.

Uurige materjali ohutuskaarti (MSDS), mis on saadaval ThermoFisheri
veebisaidil, ja tootemaérgistust teabe saamiseks potentsiaalselt
ohtlike komponentide kohta.

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

SAILITAMINE JA AVAMINE

5.
g [l25C
2"C</J

Komplekti tuleb sailitada temperatuuril 2 °C kuni 25 °C.
Kiilmas keskkonnas

sdilitamisel laske paunadel enne avamist toatemperatuurini
jouda, et valtida niiskuse kondenseerumist kaartidele. Kuivad
reaktiivid riknevad ja annavad valesid tulemusi, kui neil lastakse
niiskust imada.

Paunade avamiseks I6igake need kadaridega lahti vahetult
pitseri alt.

Kui paunad on avatud, eemaldage vahetult (10 min jooksul)
analulsimiseks vajaminev arv kaarte ja klammerdage pauna
uuestisulgemiseks kohe koti avatud serv plastklambri kahe
poole vahel.

Kui vaja ldheb vahem anallise, IGigake reaktsioonikaardid
mdooda ndidatud jooni ja pange kasutamata osad tagasi pauna.
Arge pange tagasi kasutatud osi, kuna need saastavad pauna
allesjaanud kaarte.

Niiskuskindlas paunas on kaasas ka kontrollpulgad.
Niiskuskahjustuste véltimiseks veenduge, et kasutataks
samu tehnikaid.

Nendes tingimustes silib reaktiivide aktiivsus komplekti karbil
toodud kdlblikkusajani.

6. KONTROLLPROTSEDUURID

Kaasasolevate kuivanud kontrollpulkade abil tuleb iga paev
enne rutiinseid anallUse jargmisel viisil lateksreaktiivi Giget
toimimist kontrollida.

Lisage 50 ul soolalahust vaiksesse ringi anallitsi ovaalse
reaktsioonipiirkonna p&hjas. Rebige positiivse kontrollkaardi
pulga eemaldamiseks paunast ks pulk teiste ribal olevate kiiljest
dra, vltige hoolikalt painduva otsa puudutamist seal, kus asuvad
kuivad tapid. Sulgege sisemine kott ja paun uuesti. Keerake pulk
Umber, nii et varvilised tapid jadksid allapoole, ja paigutage pulk
kaardile koos vedelikku sisaldavate tappidega. Likake allapoole,
nii et ots paindub liitekohast, ja segage ringikujuliselt 10 sekundit
kuivanud reaktiivi uuestihtidreerimiseks. Jatkake vedeliku pulgaga
segamist analtilisireaktiivi DrySpot 0157, kuni kdik reaktiivid on
taielikult uuesti hiidreeritud ja homogeensed. Raputage kaarti

ja otsige aglutinatsiooni. Protseduuri tuleb korrata negatiivse
kontrolli pulga abil.

Positiivne kontrollmaterjal DRO122M peab ilmutama
aglutinatsiooni kuivanud analuitsireaktiiviga Ghe minuti jooksul.

Negatiivne kontrollmaterjal DR0O123M peab ilmutama
aglutinatsiooni Gihe minuti jooksul.

Arge kasutage analiiiisi, kui reaktsioonid kontrollreaktiividega
pole korrektsed.

7. OLULISED PROTSEDUURIMARKUSED

Arge puudutage reaktsioonikaartide ringe, kuna see vdib tekitada
saastumist ja ndnda reaktsiooni mdjutada.

Arge hoidke viga niiskes keskkonnas paunu avatuna kauem kui

kaks minutit. Kui tdppides on marke niiskusest, arge neid kasutage.

Arge viige soolalahuse tilka otse kuivadele latekstappidele.

Paunaklambrid tuleb edasiseks kasutuseks alles hoida, et

avada saaks mitut pakki. Kuigi komplekt ja paunad sobivad
toatemperatuuril sdilitamiseks, ei tohi neid hoida kuumusallikate
ldhedal. Neid ei tohi hoida seal, kus kokkupuutel paikesevalgusega
voib temperatuur tdusta.

Kaasasolevate kontrollmaterjalide abil tuleb iga pdev enne
rutiinseid analulise lateksreaktiivide Giget toimimist kontrollida.

Positiivne kontrollmaterjal peab tekitama nédhtavat aglutinatsiooni
lateksreaktiiviga Gihe minuti jooksul.

Negatiivne kontrollmaterjal ei tohi tekitada Gihe minuti jooksul
aglutinatsiooni.

Arge kasutage analiilisi, kui reaktsioonid kontrollsuspensioonidega
pole korrektsed.

8. KULTUURI MATERJAL

Sorbitooli mittekaaritavad (NSF) kolooniad saab vétta sootmest
Sorbitol MacConkey Agar vdi so6tmest Sorbitol MacConkey Agar
lisandiga Cefixime Tellurite Supplement.

Teine vBimalus on inokuleerida NSF-i isolaadid analttisimiseks
mitteselektiivsesse so6tmesse, nagu toitaineagar. Koos NSF-i
muude serotulpide E. coli'ga kultuuri segatud mis tahes 0157-
tlivede tuvastuse suure tdendosuse tagamiseks tuleb anallusida
kuni 10 eraldi NSF-kolooniat. Materjali Control Latex kasutamisega
tagatakse, et isolaat pole iseaglutineeruv tivi.

9. ANALUUSIMEETOD

1. Lisage 1 tilk (50 pl) soolalahust (0,9%) vaiksesse
ringi (iga ovaali pohjas) nii analtusi kui ka kontrolli
reaktsioonipiirkonnas veendumaks, et vedelik ei seguneks
kuivanud lateksreaktiividega.

2. Votke steriilse silmuse (vdi tihe kaasasoleva laba) abil
kahtlusaluse koloonia osa kasvuséotme plaadilt ja
emulgeerige see hoolikalt soolalahuse tilgas. Veenduge,
et saadud suspensioon oleks thtlane.

3. Segage kaasasoleva laba abil suspensioon kuiva lateksi
tdppidesse, kuni see on taielikult suspendeerunud, ja ajage
see laiali, et see kataks reaktsioonipiirkonna. Kdrvaldage
silmuselaba asjakohasel viisil.

4. Tehke eraldi silmuse vdi laba abil sama materjaliga
Control Latex.

5. Votke kaart ja raputage seda kuni 60 sekundit ning otsige
tavalise valguse kies aglutinatsiooni. Arge kasutage
suurendusklaasi.

6. Kui analiits on valmis, kdrvaldage reaktsioonikaardid ohutult
desinfektsioonivahendisse.

10. TULEMUSTE LUGEMINE JA TOLGENDAMINE

Positiivne tulemus

Tulemus on positiivne, kui lateksiosakesed aglutineeruvad tihe
minuti jooksul.

See nditab E. coli serorihma 0157 olemasolu.

Negatiivne tulemus

Negatiivne tulemus saadakse siis, kui esineb aglutinatsioon

ja 60 sekundi jarel jadb analliusipiirkonda sinine suspensioon.
Pérast 60 sekundi méddumist esinevaid reaktsioone tuleb
ignoreerida.

Tolgendamatu tulemus

Analiiis on tdlgendamatu, kui kontrollreaktiiv ilmutab
aglutinatsiooni. See nditab, et kultuur tekitab aglutinatsiooni.
Granulaarsed voi kiulised reaktsioonid

Aeg-ajalt vbivad analulisimaterjali osakeste omaduste t&ttu
ilmneda granulaarsed voi kiulised reaktsioonid. Taoliste
reaktsioonide ilmnemisel tuleb neid t&lgendada jargmiste
kriteeriumite kohaselt.

Tulemus on positiivne, kui analtisireaktiivi kasutamisel selgineb
sinine taust vorreldes kontrollreaktiivi reaktsiooniga rohkem.
Tulemus on negatiivne, kui sinise tausta selginemine analusi- ja
kontrollreaktiivi kasutamisel oluliselt ei erine.

Kui korraliku hinnangu andmiseks ilmneb liigne kiulisus,

tuleb 0,3 ml soolalahusesse suspendeerida teine koloonia.
Laske klompidel Idhustuda ja tehke analtilis uuesti

Uhtlase supernatandiga.

11.  ANALUUSI PIIRANGUD

Kaasasolevad segamislabad pole steriilsed. Vajaduse korral saab
need kohapeal steriliseerida.

Kui tundmatu liigi koloonia annab positiivse tulemuse, tuleb
biokeemiliste analuiside teel kinnitada, et organism on E. coli tlivi.
Ei Sorbitol MacConkey Agar ega E. coli 0157 lateksanallius ei
kinnita otseselt, et isolaat on toksiine tootev tuvi.

Leitud on ka muid verotsitotoksiini tootvaid serottitpe.
Escherichia hermanii tived ristreageerivad E. coli 0157
serotlilipidega ja lateksanallilisiga Ghisest antigeenist tulenevalt.!
Lisaks on tuvastatud muid bakteriaalseid ttivesid, mille epitoobid
matkivad E. coli 0157 lipopolisahhariidi omi.*®

E. hermanii on E. coli’st eristatav, kuna kaaritab tsellobioosi

kasvu kaaliumtstaniidi (KCN) juuresolekul, negatiivne reaktsioon
4-metidllumbelliferoongliikuroniidi (MUG) analtitsiga ja kollane
pigmentatsioon, mida saab viivitada.'*



12.

TOIMIVUSNAITAJAD

14.

SUMBOLITE SELETUS

Komplekti DrySpot E. coli 0157 toimivust hinnati Ghes kliinilise
mikrobioloogia laboris Suurbritannias. Varem iseloomustatud
E. coli 0157 tlvesid ja muid sorbitooli mittekaaritavaid
enterobaktereid analliUsiti selle komplektiga ja kahe muu
kaubanduslikult kdttesaadava lateksanaluiisiga.

Komplekti DrySpot E. coli 0157 tundlikkuseks saadi 98,3%.
Komplekti DrySpot E. coli 0157 spetsiifilisuseks saadi 100%.

Jargnevalt voetakse kokku hindamistulemused.

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga

Temperatuuripiirangud (ladustustemperatuur)

Sisaldab piisavat kogust <N> analilsi jaoks

Organism Analiiiise DrySpot
kokku E. coli 0157
analiiiisitulemus
Positiivne | Negatiivne

E. coli 0157 60 59 1*
Muud sorbitooli 30 0 30
mittekaaritavad
enterobakterid

* Registreeriti valenegatiivne reaktsioon ihe E. coli 0157:H9-ga (VT-),
mis andis negatiivse tulemuse kdigi katsetatud latekskomplektidega.
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1. KAYTTOTARKOITUS

Kvalitatiivinen lateksialuslevyagglutinaatiotesti agarilla
kasvatettujen E. colin seroryhmén 0157 isolaattien
vahvistettuun tunnistukseen. Laitetta kdytetaan diagnostisessa
tyonkulussa auttamaan terveydenhoitohenkilékuntaa
hoitovaihtoehdoissa potilaille, joilla epdillaan bakteeritartuntaa.
Laite ei ole automaattinen, se on tarkoitettu vain
ammattilaiskdyttoon eikd se ole kumppanidiagnostiikkaa.

2. TESTIN PERIAATE

Enterohemorragisia Escherichia coli -bakteereita on lukuisia
O-seroryhmia, joista 0157 on merkittavin ihmisten sairauksissa.

Mahdollisesti verosytotoksiinia (VT) tuottavat kannat liittyvat
lukuisiin oireisiin aina ei-verisesta ripulista, kuumeesta ja
oksentelusta hemorragisen koliitin (HC) ja hemolyyttis-
ureemisen oireyhtyman (HUS) tapauksiin,»%34567:8

DrySpot E. coli 0157 -lateksitesti osoittaa aluslevyagglutinaatiolla
E. coli -kannat, joissa on 0157-seroryhman antigeeni.

Testid on paras kdyttdaa yhdessd MacConkey-sorbitoliagarin
(Oxoid CM0813) tai kefiksiimitelluriittilisalla kasitellyn
MacConkey-sorbitoliagarin (SR0172) kanssa.

E. coli 0157:H7 -kannoista suurin osa ei fermentoi sorbitolia
ja tuottaa siksi varittomid pesakkeita tassa kasvualustassa.
Suurin osa ei-0157 E. coli -isolaateista fermentoi sorbitolia
ja tuottaa tunnusmerkillisid vaaleanpunaisia pesakkeita.

MacConkey-sorbitoliagaria on kdytettdva ensisijaisena
seulontana. Sorbitolia fermentoimattomat pesdkkeet
voidaan sitten testata lateksireagensseilla, jotta voidaan
maarittaa, kuuluuko isolaatti 0157-seroryhmaéan ja
onko se siten mahdollisesti VT:ta tuottava kanta.
Verotoksiinin tuotannon voi vahvistaa Oxoid
VTEC-RPLA -sarjalla (TD960A).

3. SARJAN KOMPONENTIT (DR0120M)

DR0121M DrySpot E. coli 0157 -testin reagenssikortit
Suspensio synteettisia sinisia lateksihiukkasia,
jotka on paallystetty vasta-aineella, joka
reagoi spesifisesti E. coli 0157 -seroryhman
antigeenin kanssa (testireaktion alue). Suspensio
synteettisia sinisia lateksihiukkasia, jotka on
paallystetty kaniinien esi-immunoglobuliineilla
(kontrollireaktion alue). Nelja pussia, jossa
kussakin on 10 korttia ja kosteutta imeva pussukka.
Kussakin kortissa on kolme testi- ja kolme
kontrollireaktioaluetta. Testeja on yhteensd 120.

DR0122M Positiiviset kontrolliliuskat
(10 naytetikkua — vaaleanpunaiset taplat)
Vaaleanpunaiseksi varjatty inaktivoitu
antigeeniuute E. coli 0157:aa.

DR0123M Negatiiviset kontrolliliuskat

(10 néytetikkua — vihreét taplat)
Vihredksi varjatty inaktivoitu antigeeniuute
E. coli 0116:ta.

Sekoitussauvat (2 pussia)
Pussin sulkimet (2)
Kayttéohjeet (IFU)
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat tule pakkauksen mukana

Keittosuola (0,9-prosenttinen natriumkloridi
valmistettuna tislattuun tai deionisoituun veteen)

Mikrobiologinen silmukka ja bunsenlamppu
Sopivaa laboratorion desinfiointiainetta
Ajastin

4. VAROTOIMET

Tama tuote on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

Naytemateriaalit voivat sisdltaad patogeenisia organismeja.
Kasiteltava asianmukaisin varotoimin.

Vain ammattilaiskdyttoon.
Toimintahairion sattuessa laitetta ei saa kayttaa.

Katso lisatietoa mahdollisesti vaarallisista komponenteista
kayttoturvallisuustiedotteesta, joka on saatavilla ThermoFisherin
verkkosivuilta, ja tuotteen merkinndista.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan
toimivaltaisille viranomaisille.

SAILYTYS JA AVAUS
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Tata sarjaa on sdilytettava lampotilassa 2-25 °C. Jos sarjaa
sdilytetdaan kylmassa

ymparistossd, pussien on annettava tasaantua
huoneenldampéisiksi ennen avaamista, jotta kortteihin ei tiivisty
kosteutta. Kuivat reagenssit pilaantuvat ja antavat virheellisia
tuloksia, jos niiden annetaan imea kosteutta.

Pussit voi avata leikkaamalla saksilla aivan
sulkukohdan alapuolelta.

Kun pussi on avattu, ota valittémasti (seuraavan 10 minuutin
aikana tapahtuvassa) testauksessa tarvittava maara kortteja

ja sulje pussi valittomasti puristamalla pussin avoin paa
muovisulkimen kahden puoliskon viliin.

Jos tarvitaan vahemman testejd, leikkaa reaktiokortit osoitettuja
linjoja pitkin ja palauta kdyttaméattémat osat pussiin. Al palauta
kaytettyja osia pussiin, koska ne kontaminoivat pussissa jaljella
olevat kortit.

My®os kontrollitikut toimitetaan kosteutta ldpdisemattomassa
pussissa. Varmista, ettd kdytat samoja tekniikoita
kosteusvaurioiden estamiseksi.

Naissd olosuhteissa reagenssien aktiivisuus sdilyy sarjan
kotelossa ilmoitettuun viimeiseen kédyttopaivaan asti.

6. KONTROLLITOIMENPITEET

9. TESTIMENETELMA

Lateksireagenssin oikeanlainen toiminta on tarkistettava
kuivattujen kontrollitikkujen avulla joka pdivd ennen
rutiininomaisten testien tekemista.

Lisad 50 pl:n tippa keittosuolaa pieneen ympyrdan testin soikean
reaktioalueen pohjalle. Poista positiivisen kontrollikortin tikku
pussista repaisemalla yksi irti muista liuskasta. Varo koskemasta
joustavaan paahan, missa kuivat taplat ovat. Sulje sisapussi ja
pussi uudelleen. Kaanna tikku ympari niin, etta varilliset taplat
ovat pohjalla, ja aseta tikku kortille niin, etta taplat koskevat
nesteeseen. Paina alaspain niin, ettd paa taipuu saranasta, ja
sekoita pyorivalla liikkeelld 10 sekunnin ajan, jotta kuivattu
reagenssi kostuu uudelleen. Jatka nesteen sekoittamista tikulla
DrySpot 0157 -testireagenssiin, kunnes kaikki reagenssit ovat
taysin kostuneet uudelleen ja homogeenisia. Keinuta korttia ja
etsi agglutinaatiota. Tdma toimenpide on toistettava kayttden
negatiivista kontrollitikkua.

Positiivisessa kontrollissa DR0122M on ndyttdva agglutinaatiota
kuivaan testireagenssiin 1 minuutin sisalla.

Negatiivisessa kontrollissa DRO123M ei saa nakyd agglutinaatiota
1 minuutin sisalla.

Ala kayta testid, jos reaktiot kontrollireagenssien kanssa ovat
virheellisia.

7. TARKEITA HUOMAUTUKSIA TOIMENPITEESTA

Al3 koske reaktiokorttien ympyrdihin, koska se voi aiheuttaa
kontaminaatiota ja siten vaikuttaa reaktioon.

Hyvin kosteassa ymparistossa &la jata pusseja auki yli 2 minuutin
ajaksi. Mikali taplissa nakyy merkkejad kosteudesta, dla

kayta ortteja.

Al3 lisaa keittosuolatippaa suoraan kuiville lateksitaplille.

Pussin sulkimet on sdilytettdva tulevaa kayttéa varten, jotta
niiden avulla voidaan avata useita pakkauksia. Vaikka sarjaa tai
pusseja voi sdilyttdd huoneenlammaossa, niitd ei saa sailyttaa
lammaonlahteiden ldhella. Niita ei saa sdilyttaa paikassa, jossa
altistus auringonvalolle voi aiheuttaa lampétilan nousemista.

Lateksireagenssien oikeanlainen toiminta on tarkistettava
mukana toimitettujen kontrollien avulla joka pdiva ennen
rutiininomaisten testien tekemista.

Positiivisen kontrollin on aiheutettava nakyvada agglutinaatiota
lateksireagenssissa 1 minuutin sisalla.

Negatiivinen kontrolli ei saa aiheuttaa agglutinaatiota 1 minuutin
sisalla.

Al3 kayta testis, jos reaktiot kontrollisuspensioiden kanssa

ovat virheellisia.

8. VILJELYMATERIAALI

Ei-sorbitolia fermentoivia (NSF) pesakkeita voi ottaa MacConkey-
sorbitoliagarista tai kefiksiimitelluriittilisalla kasitellysta
MacConkey-sorbitoliagarista.

Vaihtoehtoisesti NSF-isolaatteja voidaan inokuloida ei-
selektiiviseen kasvualustaan, kuten ravintoaineagariin,
testausta varten. On tarpeen testata enintddn 10 erillista
NSF-pesaketta, jotta voidaan varmistaa suuri todennédkoisyys
havaita kaikki 0157-kannat, jotka voivat olla sekaviljelyssa
muiden serotyyppien NSF E. colin kanssa. Kontrollilateksin
kdytto varmistaa, ettd isolaatti ei ole autoagglutinoiva kanta.

1. Lisaa 1 tippa (50 pl) keittosuolaa (0,9 %) pieneen
ympyraan (kunkin soikion pohjalla) seka testi- etta
kontrollireaktioalueella varmistaen, ettad neste ei
sekoitu kuivattuihin lateksireagensseihin.

2. Kaytd steriilid silmukkaa (tai yhta mukana tulevista
sauvoista) poimimaan osa epaillystd pesakkeesta
viljelyalustalevylta ja emulgoi se varovasti
keittosuolatippaan. Tarkista, ettd saatu suspensio
on tasainen.

3. Sekoita suspensio kuiviin lateksitapliin mukana tulevalla
sauvalla, kunnes sekoittuminen on taydellistd, ja levitd
suspensio peittdmaan reaktioalue. Havita silmukka/sauva
asianmukaisesti.

4. Kayta eri silmukkaa tai sauvaa ja jatka samaan
tapaan kontrollilateksilla.

5. Poimi kortti ja keinuta sitd enintddn 60 sekuntia ja etsi
agglutinaatiota normaaleissa valaistusolosuhteissa.

Ala kayta suurennuslasia.

6. Kun testi on valmis, havita reaktiokortit turvallisesti

desinfiointiaineeseen.

10. TULOSTEN LUKEMINEN JA TULKITSEMINEN

Positiivinen tulos

Tulos on positiivinen, jos lateksihiukkasten agglutinaatio
tapahtuu 1 minuutin sisalla.

Tama osoittaa E. coli -seroryhman 0157 ldsndolon.
Negatiivinen tulos

Negatiivinen tulos saadaan, jos agglutinaatiota ei tapahdu ja
testialueella sailyy tasainen sininen suspensio 60 sekunnin
jalkeen.

60 sekunnin jalkeen tapahtuvat reaktiot on jatettava huomiotta.
Ei-tulkittavissa oleva tulos

Testi ei ole tulkittavissa, jos kontrollireagenssissa nakyy
agglutinaatiota. Tama osoittaa, ettd viljely aiheuttaa
autoagglutinaatiota.

Rakeiset tai lankamaiset reaktiot

Joskus voi ndkya rakeisia tai lankamaisia reaktioita
testimateriaalin hiukkasluonteen vuoksi. Kun sellaisia reaktioita
nakyy, ne on tulkittava seuraavilla kriteereilla:

Tulos on positiivinen, kun kaytettdessa testireagenssia
tapahtuu suurempi sinisen taustan puhdistuminen verrattuna
kontrollireagenssin reaktioon. Tulos on negatiivinen, kun
sinisen taustan puhdistumisessa ei ole merkittdvia muutoksia
kaytettdessa testi- ja kontrollireagensseja.

Jos lankamaisuus katsotaan liian voimakkaaksi, etta voitaisiin
tehda oikeanlainen paatos, silloin on suspendoitava toinen
pesdke 0,3 ml:aan keittosuolaa. Anna paakkujen asettua ja
testaa tdma tasainen supernatantti uudelleen.

11. TESTIN RAJOITUKSET

Mukana tulevat sekoitussauvat eivat ole steriileja. Nama voidaan
steriloida tarvittaessa paikallisesti.

Jos tuntemattoman lajin pesdkkeesta saadaan positiivinen tulos,
on biokemiallisilla testeilld varmistettava, ettd organismi on
E. coli -kantaa.
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kliinisen mikrobiologian laboratoriossa Isossa-Britanniassa.

Aiemmin luokiteltuja E. coli 0157 -kantoja ja muita ei-sorbitolia
fermentoivia enterobakteereja testattiin talla sarjalla ja kahdella
muulla kaupallisesti saatavilla olevalla lateksitestilla.

DrySpot E. coli 0157 sarjan herkkyyden laskettiin olevan 98,3 %.
DrySpot E. coli 0157 sarjan spesifisyyden laskettiin olevan 100 %.

Néiden arviointien tulosten yhteenveto on esitetty seuraavassa:

14. SYMBOLIEN SELITYS

Luettelonumero

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
lddkinnallinen laite

Katso kayttoohjeet (IFU)

Organismi Testeja DrySpot Lampétilarajoitukset (sdilytyslampétila)
yhteensa E. coli 0157 -testitulos
Positiivinen | Negatiivinen Sisalto riittda <n> testiin
E. coli 0157 60 59 1*
Erdkoodi (eranumero)
Muut ei-sorbitolia 30 0 30

fermentoivat
enterobakteerit

Viimeinen kayttopaiva

* Virheellinen negatiivinen reaktio kirjattiin E. coli 0157:H9
(VT-):std, joka tuotti negatiivisen tuloksen kaikilla testatuilla
lateksisarjoilla.
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latex teszt
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1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Kvalitativ latex targylemez-agglutindciés teszt az E. coli 0157
szerocsoport agaron kitenyészett izolatumainak megerésit6é
azonositdsdhoz. Az eszkdz diagnosztikai munkafolyamatban
hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat a bakterialis fertézésre
gyanus betegek kezelési lehet&ségeinek kivalasztasaban.
Az eszkéz nem automatizélt, kizarélag szakemberek altali
hasznalatra szolgal, és nem kotelez6 diagnosztikai eszkoz.

2. A VIZSGALAT ELVE

Az enterohemorragias Escherichia coli tobb ,,0” szerocsoportba
sorolhatd, amelyek koziil a human betegségeket tekintve az 0157
a legjelentdsebb.

A potencidlisan verocitotoxinokat (VT) termel6 térzsek szémos
tiinettel hozhatdk kapcsolatba, a nem véres hasmenéstdl, laztol és
hdnyastdl kezdve a vérzéses vastagbélgyulladason (hemorragids
kolitisz) at a hemolitikus urémias szindrémaig (HUS).%%34567.8

A DrySpot E. coli 0157 latex teszt tdrgylemez-agglutindcidval
mutatja ki az 0157 szerocsoport antigént tartalmazd E. coli
torzseket. A tesztet MacConkey szorbit agar (Oxoid CMO0813)
vagy cefixim és tellurit tartalmd MacConkey szorbit agar (SR0172)
taptalajjal egyttt érdemes hasznalni.

Az E. coli 0157:H7 torzsek tobbsége nem fermentalja a szorbitot,
ezért ezen a tdptalajon szintelen telepeket képez. A nem 0157
E. coli izolatumok tobbsége fermentdlja a szorbitot, és jellemz6
rézsaszin telepeket képez.

Elsédleges szlir6ként MacConkey szorbit agart kell hasznalni.
Ezutdn a szorbitot nem fermentdlo telepeket a latexreagensekkel
vizsgdlva megallapithaté, hogy az izoldtum az 0157
szerocsoporthoz tartozik-e, és ily médon potencialis VT-termel6
torzsnek szdmit-e.

A verotoxin-termelés az Oxoid VTEC-RPLA készlettel (TD960A)
erGsithet6 meg.

3. A KESZLET (DR0120M) OSSZETEVO!I
DR0121M

DrySpot E. coli 0157 tesztreagenskartyak

Az E. coli 0157 szerocsoport antigénnel
specifikusan reagald antitesttel bevont kék
szintetikus latexrészecskék szuszpenzidja (vizsgalati
reakcidterilet). Nyul preimmun imunglobulinokkal
bevont kék szintetikus latexszuszpenzié (kontroll
reakcidterilet). Négy, egyenként 10 kartyat
tartalmazo tasak és egy nedvszivo tasak. Az egyes
kartyakon 3 vizsgélati és 3 kontroll reakcidterilet
taldlhaté — ez 6sszesen 120 tesztet jelent.

DR0122M Pozitiv kontrollcsikok (10 palca — rézsaszin
foltok) Rdzsaszinre festett, inaktivalt E. coli 0157
antigénkivonat.

DR0123M Negativ kontrollcsikok (10 palca — z6ld foltok)

Zoldre festett, inaktivalt E. coli 0116 antigénkivonat.
Kever6lapat (2 zacsko)
Tasakzaré csipesz (2)
Hasznalati utmutato (IFU)
Sziikséges, de rendelkezésre nem bocsatott anyagok
sooldat (desztillalt vagy ioncserélt vizzel késziilt, 0,9%-os NaCl oldat);
oltdkacs és Bunzen-égé;
megfelel§ laboratériumi fert6tlenitSszer;
stopper.
4. OVINTEZKEDESEK

Ez a termék kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhaté.

Avizsgalati mintak patogén mikroorganizmusokat tartalmazhatnak.
Megfelel6 dvintézkedések mellett kezelendek.

Kizérélag szakemberek dltali hasznalatra.

Ha az eszkoz hibasan mikodik, ne hasznalja.

A potencialisan veszélyes 6sszetevékkel kapcsolatos informacidk a
Thermo Fisher weboldalan elérhetd biztonsagi adatlapon (MSDS)
és a termékcimkén talalhatok.

A készilékkel 6sszefiigg6 minden sulyos vdratlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatéséga felé, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodik.

TAROLAS ES FELBONTAS
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A készlet 2-25 °C-on tédrolandd. A hideg helyen térolt tasakokat
felnyitas el6tt hagyja szobahémérsékletre melegedni, hogy a kartyakra
ne csapddjon le nedvesség. Ha a szdraz reagensek nedvességet vesznek
fel, tonkremennek, és hibas eredményeket adnak.

Olldval kozvetlendl a forrasztas alatt elvagva bontsa fel a tasakokat.

A felbontott tasakbdl annyi kartyat vegyen ki, amennyi az azonnal
(10 percen belil) elvégzend6 vizsgalathoz sziikséges, majd
a mianyag csipesszel zarja le a tasak nyitott végét.

Ha kevesebb vizsgalatra van sziikség, a vonaljel6lés mentén vagja
el a reakcidkartyakat, és tegye vissza a zacskdba a nem hasznalt
adagokat. A hasznalt adagokat ne tegye vissza a zacskdba, mivel
szennyezhetik a zacskdban maradt kértydakat.

A kontrollt tartalmazé pdlcak szintén vizhatlan tasakban vannak
elhelyezve. A nedvesség okozta karosodas elkeriilése érdekében
ezeknél is a fenti mddszert kdvesse.

llyen kériilmények kzott a reagensek a készlet dobozan feltlintetett
lejarati datumig megdrzik reakcioképességiket.

6. ELLENORZESI ELJARASOK

A rutinvizsgalatok végrehajtasa el6tt a készletben talalhato, szaritott
kontrollt tartalmazé palcdkkal a kévetkez6 médon minden nap
ellendrizni kell a latexreagens megfelel6 miikodését.

Cseppentsen 50 pl séoldatot az ovalis vizsgélati reakcidterilet
aljan 1évé kisméretdl korre. A csikon 1évé palcakbdl egyet letépve
vegyen ki a zacskobol egy pozitivkontroll-kartyat tartalmazo palcat;
tigyeljen arra, hogy ne érjen hozza a palca flexibilis végéhez, ahol

a szdraz foltok vannak elhelyezve. Zarja vissza a belsd zacskot és
a tasakot. Forditsa at a palcat, hogy a szines foltok alul legyenek,
majd helyezze a kdrtyan [évé palcat a folyadékba gy, hogy a foltok
beleérjenek a folyadékba. Nyomja le a palcat gy, hogy a kartya
szélénél 1évs vége meghajoljon, és 10 masodpercig korkoros
mozdulattal kevergetve rehidratalja a szaritott reagenst. A palca
segitségével folytassa a folyadék DrySpot 0157 vizsgalati reagensbe
keverését, amig az Osszes vizsgalati reagens teljesen rehidratalt
és homogén nem lesz. Kérkdrosen mozgassa a kartyat, és figyelje,
hogy van-e agglutinacid. Az eljarast negativ kontrollt tartalmazé
palcaval is meg kell ismételni.

A DRO122M pozitiv kontrollnak 1 percen beliil agglutinaciot kell
mutatnia a szaraz vizsgalati reagenssel.

A DR0123M negativ kontroll 1 percen belil nem mutathat
agglutinacidt.

Ne hasznalja a tesztet, ha a kontroll reagensekkel valé reakciok
nem megfelelGek.

7. ELJARASRA VONATKOZO FONTOS MEGJEGYZESEK

Ne érjen hozzd a reakcidkartydkon 1évé kdrokhoz, mivel az igy
bejutd esetleges szennyez6dések befolyasolhatjak a reakcidt.

Magas paratartalmu kérnyezetben 2 percnél tovabb ne hagyja
nyitva a tasakokat. Ha a foltokon nedvességnyomokat lat,
ne hasznalja a kartyat.

A séoldatot ne kdzvetleniil a szaraz latexfoltokra cseppentse.
Orizze meg a tasakzard csipeszeket, hogy késébb tébb tasakot
is fel lehessen bontani egyszerre. A készlet és a tasakok
szobahémérsékleten tarolhatdk, héforras kézelébe azonban
ne helyezze 6ket. Nem tarolhaték napfénynek kitett helyeken,
ahol a napfény hémérséklet-emelkedést okozhat.

A rutinvizsgalatok végrehajtdsa el6tt a készletben talalhaté
kontrollokkal minden nap ellenérizni kell a latexreagensek
megfeleld miikodését.

A pozitiv kontrollnak 1 percen beliil l1athaté agglutinaciét kell
kivéltania a latexreagenssel.

A negativ kontroll 1 percen belll nem okozhat agglutinaciot.

Ha a kontroll szuszpenzidkkal valé reakciok nem megfelelGek,
ne haszndlja a tesztet.

8. KULTURAK

Szorbitot nem fermentald (NSF) telepek MacConkey szorbit agarrdl
vagy cefixim és tellurit tartalmi MacConkey szorbit agarrél nyerhetdk.

Masik lehet&ségként a vizsgalathoz NSF-izolatumokat lehet leoltani
nem szelektiv tdptalajokra, példaul tapagarra. Ahhoz, hogy nagy
valdszinliséggel detektdlni lehessen az esetleg mas szerotipusu
NSF E. coli baktériumokkal kevert tenyészetben eléfordulé 0157
torzseket, akar 10 kiilénalld NSF telep vizsgalatara is sziikség
lehet. A kontroll latex segitségével lehet meggy&z6dni arrdl, hogy
az izoldtum nem autoagglutindld torzs.

9. VIZSGALATI MODSZER
1. Cseppentsen 1csepp (50 pl) séoldatot (0,9%) mind a vizsgélati,
mind a kontroll reakcioterileten [évé kis korre (az egyes ovalis

részek aljara), tgyelve arra, hogy a folyadék ne keveredjen a
szaraz latexreagensekkel.

2. Steril oltékacs (vagy a készletben taldlhaté egyik lapat)
segitségével vegyen ki egy részt a tdptalajt tartalmazé
lemezen |év6 gyanus telepbdl, és dvatosan emulgedlja
a séoldatcseppben. Ugyeljen arra, hogy a képz8d6 szuszpenzié
sima, csomdmentes legyen.

3. Akészletbentaldlhatd lapattal keverje bele a szdraz latexfoltokba
a szuszpenziot ugy, hogy teljesen szuszpendalddjon, majd
oszlassa el gy, hogy befedje a reakcidteriletet. Gondoskodjon
az oltokacs/lapat megfelel hulladékkezelésérdl.

4. Egy masik oltdkacs vagy lapat segitségével a latex kontrollal
is hajtsa végre a fenti 1épéseket.

5. Vegye kézbe és legfeljebb 60 masodpercig kérkérosen
mozgassa a kartyat, kdzben normal fényviszonyok mellett
figyelje az agglutinacidt. Ne hasznaljon nagyitdt.

6. A vizsgalat befejezése utdn a biztonsagos hulladékkezeléshez
helyezze fert6tlenitészerbe a reakciokartydkat.

10. AZ EREDMENYEK LEOLVASASA ES ERTELMEZESE

Pozitiv eredmény

Ha 1 percen belll bekdvetkezik a latexrészecskék agglutindcidja,
az eredmény pozitiv.

A pozitiv eredmény az E. coli 0157 szerocsoport jelenlétére utal.
Negativ eredmény

Ha nem kovetkezik be agglutindcio, és a vizsgalati terileten
60 masodperc elteltével kék, csomémentes szuszpenzid lathato,
az eredmény negativ.

A 60 masodperc utan fellépd reakciok figyelmen kivil hagyandok.
Nem értelmezhet6 eredmények

A vizsgdlat nem értelmezhetd, ha a kontroll reagens agglutinaciot
mutat. Ez azt jelenti, hogy a kulttra autoagglutinaciét valt ki.

Szemcsézettséget vagy szalasodast eredményez6 reakciok

Egyes esetekben a vizsgalati anyag szemcsés jellege miatt
szemcsézettséget vagy szdlasodast eredményezd reakciok
figyelhet6k meg. Az ilyen reakciokat az alabbi feltételek alapjan
kell értelmezni:

Ha a kontroll reagenshez képest a vizsgélati reagens alkalmazasakor
jobban kitisztul a kék hattér, az eredmény pozitiv. Ha a kék hattér
kitisztuldsat tekintve nincs szignifikdns valtozas a vizsgalati és a
kontroll reagens alkalmazasakor, az eredmény negativ.

Ha a szédlasodas tul jelentds ahhoz, hogy megfelel§ dontést
lehessen hozni, 0,3 ml séoldatban szuszpendalni kell egy masik
telepet. Hagyja, hogy a darabos részek letlepedjenek, és a sima,
csomomentes felllUszéval végezze el Ujra a vizsgélatot.

11. A TESZT KORLATAI

A készletben taldlhatd keverélapatok nem sterilek. Ezek sziikség
estén helyben sterilizalhatok.

Ismeretlen fajokbdl 4ll6 telepen kapott pozitiv eredmény
esetében biokémiai teszteket kell végezni annak megerd&sitésére,
hogy a mikroorganizmus E. coli térzsbe tartozik-e.

Sem a MacConkey szorbit agar, sem az E. coli 0157 latex teszt
segitségével nem lehet kdzvetleniil megerésiteni, hogy az izolatum
valéban toxintermel6 torzs.

Mas szerotipusokrdl is kiderlt, hogy verocitotoxin-termel6k.

Egy k6z0s antigén miatt az Escherichia hermanii térzsek
keresztreakcidba lépnek az E. coli 0157 tartalmu szérumokkal és
a latex teszttel.t

Tovabba mas olyan baktériumtorzseket is azonositottak, amelyek
epitopjai utdnozzdk az E. coli 0157 lipopoliszacharidjaban
taldlhaté epitdpokat.?

Az E. hermanii a kovetkezéképpen kilonboztethet6 meg az E. coli
baktériumtdl: az el6bbi fermentélja a cellobidzt, kalium-cianid
(KCN) jelenlétében szaporodik, a 4-metil-umbelliferil-D gliikuronid
(MUG) assay soran negativ reakciot ad és sarga elszinez6dés
figyelhet6 meg, amely késleltetett lehet.*



12.  TELJESITMENYJELLEMZGK

A DrySpot E. coli 0157 készlet kiértékelésére egy nagy-britanniai
klinikai mikrobioldgiai laboratériumban kerilt sor. A készlettel
és két masik, kereskedelemben kaphatd latex teszttel korabban
jellemzett E. coli 0157 t6rzseket és szorbitot nem fermentald
enterobacteriaceae baktériumokat vizsgaltak.

A DrySpot E. coli 0157 készlet szamitott szenzitivitdsa 98,3% volt.

A DrySpot E. coli 0157 készlet szamitott specificitdsa 100% volt.

Az aldbbiakban 6sszefoglaljuk a kiértékelés eredményeit:

Mikroorganizmus Vizsgalt DrySpot
Osszes E. coli 0157

vizsgdlat eredménye
Pozitiv Negativ

E. coli 0157 60 59 1*

Mas, szorbitot 30 0 30

nem fermentald

enterobacteriaceae

baktériumok

10. Westerman, R. B., Yongsheng, H. et al. (1997). Production
and Characterisation of Monoclonal Antibodies Specific
for the Lipopolysaccharide of Escherichia coli 0157. J. Clin.
Microbiol. 35, 679—-684.

11. Brenner et al. (1982) Atypical biogroups of Escherichia coli
found in clinical specimens and description of Escherichia
hermannii sp. nov Journal of Clinical Microbiology Vol. 15
No.4 p703

14. JELMAGYARAZAT

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Olvassa el a hasznalati utasitast

Hémérséklet-korlatozasok (tarolasi hémérséklet)

A tartalma <N> vizsgalathoz elegendé

Tételkdd (tételszam)

* Egy dlnegativ reakcidot jegyeztek fel egy olyan
E. coli 0157:H9 (VT-) esetében, amely az 6sszes vizsgalt latex
készlettel negativ eredményt adott.
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Test lateksowy DrySpot
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1. PRZEZNACZENIE

Jakosciowy szkietkowy test aglutynacji lateksowej przeznaczony
do potwierdzajacej identyfikacji izolatow E. coli z serogrupy 0157
wyhodowanych na agarze. Wyréb ten, uzywany podczas procedur
diagnostycznych, utatwia lekarzom podejmowanie decyzji
dotyczacych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen
bakteryjnych. Wyrdb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do
stosowania na potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

2. ZASADA DZIALANIA TESTU
Enterokrwotoczne szczepy Escherichia coli nalezg do wielu

serogrup O, przy czym serogrupa O157 ma najwieksze znaczenie
w kontekscie choréb wystepujgcych u ludzi.

Szczepy potencjalnie wytwarzajace werocytotoksyne
(verocytotoxin, VT) sg powigzane z szeregiem objawdéw, od
bezkrwawej biegunki, goraczki i wymiotéw po krwotoczne
zapalenie okreznicy (haemorrhagic colitis, HC) i zespot
hemolityczno-mocznicowy (haemolytic uraemic syndrome,
H US)1,2,3,4,5,6,7,S_

Test lateksowy DrySpot E. coli 0157 wykazuje obecnos¢
szczepow E. coli zawierajgcych antygen serogrupy 0157 metoda
aglutynacji szkietkowej. Testu najlepiej uzywa¢ w potgczeniu
z agarem MacConkeya z sorbitolem (Oxoid CM0813) lub agarem
MacConkeya z sorbitolem i dodatkiem cefiksymu i tellurytu
(SRO172).

Wigkszo$¢ szczepdw E. coli 0157:H7 nie fermentuje sorbitolu,
dlatego tworzy na tym podtozu bezbarwne kolonie. Wiekszo$¢
izolatéw szczepdw E. coli innych niz 0157 fermentuje sorbitol
i tworzy charakterystyczne rézowe kolonie.

Do wstepnego badania przesiewowego nalezy uzy¢é agaru
MacConkeya z sorbitolem. Kolonie niefermentujace sorbitolu
mozna nastepnie zbada¢ przy uzyciu odczynnikéw lateksowych,
aby okresli¢, czy badany izolat nalezy do serogrupy 0157
i w zwigzku z tym jest potencjalnym szczepem wytwarzajgcym VT.

Produkcje werotoksyny mozna potwierdzi¢ przy uzyciu zestawu
Oxoid VTEC-RPLA (TD960A).

3. ZAWARTOSC ZESTAWU (DR0120M)
DR0121M

Karty reakcyjne do testu DrySpot E. coli 0157
Zawiesina czastek niebieskiego lateksu
syntetycznego optaszczonych przeciwciatami
reagujacymi swoiscie z antygenem serogrupy
0157 bakterii E. coli (testowy obszar reakcyjny).

Zawiesina czastek niebieskiego lateksu
syntetycznego optaszczonych globulinami
kréliczymi przed immunizacja (kontrolny obszar
reakcyjny). Cztery woreczki zawierajace po 10
kart i saszetce pochtaniajacej wilgo¢. Na kazdej
karcie znajduja sie 3 testowe i 3 kontrolne obszary
reakcyjne — tacznie na 120 testow.

DR0122M Paski do kontroli dodatniej (10 kartonikow —
rézowe punkty) Wybarwiony na rézowo,
inaktywowany ekstrakt antygenowy serogrupy
E. coli 0157.

DR0123M Paski do kontroli ujemnej (10 kartonikow — zielone

punkty) Wybarwiony na zielono, inaktywowany
ekstrakt antygenowy serogrupy E. coli 0116.

topatki do mieszania (2 woreczki)
Klipsy do zamykania woreczkéw (2)
Instrukcja uzywania (IFU)
Materiaty wymagane, ale niedostarczone
Sél fizjologiczna (NaCl w stezeniu 0,9% przygotowany przy uzyciu
wody destylowanej lub dejonizowanej)
Eza mikrobiologiczna i palnik Bunsena
Odpowiedni laboratoryjny srodek dezynfekujacy
Stoper
4. SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

Materiaty probek moga zawiera¢ patogenne mikroorganizmy/
wirusy. Nalezy z nimi postgpowac z zastosowaniem odpowiednich
Srodkow ostroznosci.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.
W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.

Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych sktadnikéw
mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej
(Material Safety Data Sheet, MSDS), dostepnej na stronie
internetowej firmy ThermoFisher, oraz na etykietach produktu.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé
do producenta oraz wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce
zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE | OTWIERANIE

5.
g ( 25°C
2C|

Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C.
W przypadku przechowywania zestawu w Srodowisku o niskiej
temperaturze

przed otwarciem woreczkéw nalezy poczeka¢, az osiggna one
temperature pokojowa, aby nie dopusci¢ do skroplenia pary wodne;j
na kartach. Wchtoniecie wilgoci przez suche odczynniki spowoduje
pogorszenie ich dziatania oraz uzyskanie fatszywych wynikow.
Otworzy¢ woreczki, przecinajac je nozyczkami tuz pod
uszczelnieniem.

Po otwarciu wyjac¢ liczbe kart wymaganych do testow, ktére beda
przeprowadzane od razu (testy wykonywane w ciggu nastepnych
10 minut) i natychmiast ponownie zamkna¢ woreczek, zaciskajac
otwarty koniec woreczka pomiedzy dwiema potéwkami klipsa
z tworzywa sztucznego.

Jesli liczba wykonywanych testéw jest mniejsza, nalezy przecigc
karty reakcyjne wzdtuz wskazanych linii i odtozy¢ nieuzywane czesci
z powrotem do woreczka. Nie nalezy ponownie wktadac¢ zuzytych
czesci kart, poniewaz spowoduje to zanieczyszczenie pozostatych
kart w woreczku.

Kartoniki kontrolne réwniez sg dostarczane w woreczku
nieprzepuszczajgcym wilgoci. Aby unikngé uszkodzenia kartonikéw
wskutek dziatania wilgoci, podczas ich uzycia nalezy stosowac takie
same zasady, jak te opisane powyzej.

W takich warunkach odczynniki zachowaja aktywnos¢ do daty
waznosci podanej na opakowaniu zestawu.

6. PROCEDURY KONTROLI

Dostarczone kartoniki kontrolne z suchymi odczynnikami
nalezy stosowaé w opisany ponizej sposob kazdego dnia przed
wykonaniem rutynowych testéw w celu sprawdzenia, czy
odczynniki lateksowe dziataja prawidtowo.

Nanies¢ krople soli fizjologicznej o objetosci 50 pl wewnatrz
matego okregu u podstawy owalu testowego obszaru reakcyjnego.
Wyja¢ kartonik do kontroli dodatniej z woreczka, odrywajgc go
od reszty kartonikdw w pasku. Nalezy uwaza¢, aby nie dotknaé
elastycznego korica, na ktérym znajdujg sie punkty z wysuszonymi
odczynnikami. Ponownie zamkna¢ wewnetrzna torebke i woreczek.
Odwréci¢ kartonik tak, aby kolorowe punkty byty skierowane
do dotu, i przytozy¢ kartonik do karty w taki sposdb, aby punkty
zetknety sie z ptynem. Docisng¢, aby koniec zgiat sie w miejscu
zatamania, i mieszac¢ okreznie przez 10 sekund, aby ponownie
uwodni¢ wysuszony odczynnik. Kontynuowaé mieszanie ptynu
z odczynnikiem testowym DrySpot 0157 przy uzyciu kartonika,
dopdki wszystkie odczynniki nie zostang catkowicie uwodnione
i nie beda w petni jednorodne. Kotysac¢ kartg i obserwowac ja
pod katem aglutynacji. Procedure nalezy powtdrzy¢ przy uzyciu
kartonika do kontroli ujemne;j.

W przypadku dodatniej kontroli DRO122M aglutynacja
z wysuszonym odczynnikiem testowym musi wystapi¢ w ciggu
1 minuty.

W przypadku ujemnej kontroli DRO123M w ciggu 1 minuty nie
moze doj$¢ do aglutynacji.

Nie uzywac testu, jesli reakcje przy uzyciu odczynnikow
kontrolnych s3 nieprawidtowe.

7. WAZNE UWAGI DOTYCZACE PROCEDURY

Nie dotyka¢ kétek na kartach reakcyjnych, poniewaz moze

to spowodowacd zanieczyszczenie i tym samym wptynac na
przebieg reakcji.

W $rodowisku o duzej wilgotnosci woreczkéw nie nalezy
pozostawiac otwartych na czas dtuzszy niz 2 minuty. W przypadkéw
jakichkolwiek sladéw wilgoci na punktach nie uzywaé materiatéw.

Kropli soli fizjologicznej nie nalezy kierowaé bezposrednio na punkty
z wysuszonymi odczynnikami lateksowymi.

Klipsy do zamykania woreczkdw powinny zostaé zachowane
do wykorzystania w przysztosci, aby umozliwi¢ otwarcie
wielu opakowan. Mimo ze zestaw i woreczki nadajg sie do
przechowywania w temperaturze pokojowej, nie nalezy ich
przechowywac¢ w poblizu Zzrédet ciepta. Nie powinny by¢
przechowywane w miejscach, gdzie wystawienie na dziatanie
Swiatta stonecznego moze spowodowac wzrost temperatury.

Dostarczonych kontroli nalezy uzywac kazdego dnia przed
wykonaniem rutynowych testow w celu sprawdzenia, czy
odczynniki lateksowe dziatajg prawidtowo.

W przypadku kontroli dodatniej widoczna aglutynacja
z odczynnikiem lateksowym musi wystgpi¢ w ciggu 1 minuty.

W przypadku kontroli ujemnej aglutynacja nie moze wystgpié¢
w ciggu 1 minuty.

Nie uzywac testu, jesli reakcje przy uzyciu zawiesin kontrolnych
sg nieprawidtowe.

8. MATERIALt HODOWLANY

Kolonie niefermentujace sorbitolu (non-sorbitol fermenting,
NSF) mozna pobierac z agaru MacConkeya z sorbitolem lub agaru
MacConkeya z sorbitolem i dodatkiem cefiksymu i tellurytu.

Na potrzeby badania izolaty NSF mozna alternatywnie inokulowac¢
do podtoza nieselektywnego takiego jak agar odzywczy. Konieczne
jest zbadanie do 10 oddzielnych kolonii NSF, aby zagwarantowac
wysokie prawdopodobienstwo wykrycia jakichkolwiek szczepow
0157, ktére moga wystepowac sie w hodowli mieszanej z innymi
serotypami bakterii E. coli niefermentujgcych sorbitolu (NSF).
Uzycie kontrolnego odczynnika lateksowego zapewnia, ze badany
izolat nie jest szczepem, w przypadku ktérego dochodzi do
autoaglutynacji.

9. METODA BADANIA
1. Nanie$¢ po 1 kropli (50 pl) soli fizjologicznej (0,9%) wewnatrz
matych okregdw (u dotu kazdego owalu) zaréwno w testowych,

jakikontrolnych obszarach reakcyjnych, uwazajac, aby ptyn nie
wymieszat sig z wysuszonymi odczynnikami lateksowymi.

2. Zapomoca sterylnejezy (lub jednej z dostarczonych topatek do
mieszania) pobrac¢ porcje badanej kolonii z ptytki z podtozem
hodowlanym i ostroznie zemulgowa¢ materiat w kropli soli
fizjologicznej. Upewnic sig, ze uzyskano jednolita zawiesine.

3. Za pomocga dostarczonej topatki wymiesza¢ zawiesine
z punktami zawierajgcymi wysuszone odczynniki lateksowe
az do uzyskania catkowitego zawieszenia, a nastepnie
rozprowadzi¢ zawiesine, aby pokry¢ caty obszar reakcyjny.
Wyrzuci¢ eze lub topatke w odpowiedni sposéb.

4. Wykonac te same kroki w przypadku kontrolnego odczynnika
lateksowego, uzywajac nowej ezy lub topatki.

5. Podnies¢ karte i kotysa¢ nig przez maksymalnie 60 sekund.
Obserwowac karte pod katem aglutynacji w standardowych
warunkach oswietleniowych. Nie uzywaé szkta
powiekszajgcego.

6. Po ukoniczeniu testu w bezpieczny sposéb wyrzuci¢ karty
reakcyjne do odpowiedniego srodka dezynfekujacego.

10. ODCZYT | INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik dodatni

Wynik jest dodatni, jesli w ciggu 1 minuty zajdzie aglutynacja

czastek lateksowych.

Wskazuje to na obecnos¢ bakterii E. coli z serogrupy 0157.
Wynik ujemny
Wynik jest ujemny, jesli po 60 sekundach w obszarze testowym nie

dojdzie do aglutynacji i nadal obecna bedzie jednolita niebieska
zawiesina.

Reakcje zachodzace po uptywie 60 sekund nalezy zignorowad.
Wynik nienadajacy sie do interpretacji

Wynik testu nie nadaje sie do interpretacji, jesli w odczynniku
kontrolnym obserwowana jest aglutynacja. Wskazuje to, ze dana
kultura powoduje autoaglutynacje.



Reakcje granulkowe lub ktaczkowate

Czasami moga by¢ obserwowane reakcje granulkowe lub
ktaczkowate wynikajgce z obecnosci czastek statych w badanym
materiale. Reakcje takie nalezy interpretowaé w oparciu
o nastepujace kryteria:

Wynik jest dodatni, gdy przy uzyciu odczynnika testowego
obserwowane jest wieksze oczyszczenie niebieskiego tta
w poréwnaniu z reakcja odczynnika kontrolnego. Wynik jest ujemny,
gdy miedzy odczynnikiem testowym a odczynnikami kontrolnymi
nie ma istotnych réznic w oczyszczeniu niebieskiego tta.

Jezeli okaze sie, ze reakcja ktaczkowata jest zbyt silna, aby mozna
byto dokona¢ prawidtowej oceny, nalezy zawiesi¢ kolejng kolonie
w 0,3 ml soli fizjologicznej. Nalezy poczeka¢, az grudki opadng na
dno, i powtdrzy¢ test, uzywajac jednolitego supernatantu.

11. OGRANICZENIA DZIAtANIA TESTU

Dostarczone topatki do mieszania nie sg sterylne. W razie potrzeby
mozna je sterylizowac lokalnie.

W przypadku dodatniego wyniku uzyskanego dla kolonii nieznanego
gatunku nalezy wykonac testy biochemiczne w celu potwierdzenia,
ze badany mikroorganizm jest szczepem E. coli.

Agar MacConkeya z sorbitolem oraz test lateksowy E. coli 0157
nie zapewnia bezposredniego potwierdzenia, ze badany izolat jest
szczepem wytwarzajagcym toksyne.

Odnotowywano inne serotypy wytwarzajace werocytotoksyne.

Z powodu wspdlnego antygenu szczepy z gatunku Escherichia
hermanii reagujg krzyzowo z surowicami przeciwko antygenowi
serogrupy 0157 bakterii E. coli i testem lateksowym?®.

Ponadto zidentyfikowano inne szczepy bakteryjne z epitopami
nasladujgcymi lipopolisacharyd bakterii E. coli z serogrupy 0157%.

Bakterie E. hermanii mozna odrdzni¢ od bakterii E. coli na podstawie
ich zdolnosci do fermentacji celobiozy, wzrostu w obecnosci
cyjanku potasu (KCN), negatywnej reakcji w tescie glukuronidu
4-metyloumbeliferonu (MUG) i zéttej pigmentacji, ktéra moze
wystgpic z opdznieniem.!

12. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Dziatanie zestawu DrySpot E. coli 0157 oceniono w jednym
klinicznym laboratorium mikrobiologicznym na terenie
Wielkiej Brytanii. Opisane wczes$niej szczepy E. coli 0157
i inne niefermentujgce sorbitolu szczepy nalezace do rodziny
Enterobacteriaceae badano przy uzyciu tego zestawu oraz dwéch
komercyjnie dostepnych testow lateksowych.

Obliczona czuto$¢ zestawu DrySpot E. coli 0157 wyniosta 98,3%.
Obliczona swoisto$¢ zestawu DrySpot E. coli 0157 wyniosta 100%.

Wyniki oceny podsumowano ponizej:
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14. LEGENDA SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)

Zawartos$¢ wystarcza do wykonania <N> testow

Kod partii (numer serii)

Drobnoustroj taczna Wynik testu
liczba DrySpot E. coli 0157
testow | wynik Wynik

dodatni ujemny

E. coli 0157 60 59 1*

Inne niefermentujace 30 0 30

sorbitolu szczepy z rodziny

Enterobacteriaceae

* Reakcja fatszywie ujemna zostata odnotowana dla szczepu E. coli
0157:H9 (VT), ktéry dat wynik ujemny w przypadku wszystkich
badanych zestawéw do testéw lateksowych.
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1. VERWENDUNGSZWECK

Ein  qualitativer  Latex-Objekttrager-Agglutinationstest  zur
bestatigenden Identifizierung von auf Agar kultivierten
Isolaten von E. coli-Serogruppe 0O157. Das Gerat wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei den
Behandlungsmaéglichkeiten fur Patienten zu helfen, bei denen der
Verdacht auf bakterielle Infektionen besteht. Das Gerat ist nicht
automatisiert, ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt
und kein Begleitdiagnostikum.

2. TESTPRINZIP

Enterohaemorrhagische Escherichia coli (EHEC) lassen sich in
zahlreichen O- Serogruppen finden, wobei E. coli 0157 zu den
bedeutesten humanpathogenen Erregern zahlt.

Potentiell Verotoxin (VT)-produzierende Stamme werden
mit zahlreichen Symptomen assoziiert. Diese reichen von
nicht-blutigem Durchfall Gber Fieber und Erbrechen bis zur
Haemorrhagischer Colitis (HC) und dem Haemolytisch Uramischen
Syndrom (HUS).

Mit dem OXOID Dryspot E. coli 0157-Test werden E. coli-Stamme
identifiziert, die Oberflaichenantigene der Serogruppe 0157
aufweisen. Zur Testdurchfiihrung kénnen Kolonien verwendet
werden, die auf Sorbit- MacConkey-Nahrboden (SMAC; Art.-Nr.
CMO0813) kultiviert wurden. Sorbit- MacConkey-Ndhrboden mit
Cefixim und Tellurit (CT-SMAC; Art.-Nr. CM0813 und SR0172) kann
alternativ zur Anzucht von E. coli und anschliefenden Priifung mit
dem Dryspot E. coli 0157-Test eingesetzt werden.

Der liberwiegende Teil der Stamme von E. coli 0157:H7 ist nicht
in der Lage, Sorbit zu fermentieren (Sorbit-negativ) und wachst
auf diesem Nahrboden in farblosen Kolonien. Die Mehrzahl der
nicht-0157 E. coli -Stamme kann Sorbit verwerten. Diese Sorbit-
positiven Stdmme zeigen charakteristisch pinkfarbene Kolonien.

Die zur Anzucht verwendeten Sorbit-MacConkey-Ndhrboden
dienen einem ersten Screening. Sorbit-negative Kolonien kénnen
mit dem Dryspot E. coli 0157-Test auf ihre Zugehorigkeit zur
Serogruppe 0157 getestet werden. Stdmme der Serogruppe E.
coli 0157 gelten als potentielle Verotoxin-Bildner. Zur Priifung
der Verotoxin-Produktion stehen verschiedene Methoden zur
Verfugung. Hierzu kann der OXOID VTEC-RPLA-Test (Art. Nr.
TDO0960A) eingesetzt werden.

3. BESTANDTEILE DES TESTS (DR0120M)
DR0121M Dryspot E. coli 0157-Testkarten

4 Beutel mit je 10 Testkarten und Trocknungsmittel.
Auf jeder Testkarte befinden sich 3 Reaktionsfelder
und 3 Kontrollfelder. Die Reaktionsfelder sind mit
blauem Latex-Testreagenz beschichtet. Suspension
aus synthetischen blauen Latexpartikeln mit einer
Beschichtung aus Antikorpern, die spezifisch mit
dem Serogruppen-Antigen E. coli 0157 reagieren.

Die Kontrollfelder sind mit unbeschichtetem,

blauem Latex- Kontrollreagenz impragniert.
Der Inhalt ist ausreichend fiir 120 Tests.
DRO122M Positiv-Kontrolle: Streifen mit 10 Stabchen.

Die Enden der Kontrollstdbchen sind mit rosa
gefarbtem, inaktiviertem Antigen- Extrakt von E.

coli 0157 beschichtet.
DR0123M Negativ-Kontrolle: Streifen mit 10 Stabchen.

Die Enden der Kontrollstdbchen sind mit griin
gefarbtem, inaktiviertem Antigen- Extrakt von E.
coli 0116 beschichtet.

Riihrstabchen
Kunststoff-Clips (2)
Gebrauchsanleitung.
Zusatzlich bendtigte Materialien
Kochsalz-Lésung (0,9% ig)
Impfésen
Laborbrenner
Geeignetes Desinfektionsmittel
Stoppuhr
4. VORSICHTSMASSNAHMEN

In vitro Diagnosticum.

Das Probenmaterial kann pathogene Erreger enthalten. Beachten
Sie bitte die entsprechenden VorsichtsmaRBnahmen.

Nur zur Verwendung von Fachpersonal.

Hinweise auf potentiell gefdhrliche Substanzen entnehmen
Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das auf der Website von
ThermoFisher verfugbar ist, und den Produktetiketten.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden.
5. LAGERUNG UND OFFNEN DER BEUTEL

g . /iﬁZS"C

Die Lagerung des Tests erfolgt bei 2 bis 25°C. Bei kihler
Lagerung sollte sichergestellt werden, daR die Beutel vor
Benutzung Raumtemperatur erreichen, wodurch die Bildung von
Kondenswasser auf den Karten verhindert wird. Dieses kdnnte zu
einer Beeintrachtigung der Aktivitat der Trockenreagenzien und in
Folge dessen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Offnen Sie die Beutel mit einer Schere direkt unterhalb der
Schweifnaht. Entnehmen Sie dem gedffneten Beutel die

bendtigte Anzahl an Testkarten.

Die Testkarten sollten innerhalb der ndchsten 10 Minuten
verbraucht werden.

VerschlieBen Sie den Beutel umgehend mit dem Kunststoff-Clip.

Wenn nur wenige Tests durchgefiihrt werden sollen, kénnen die
Testkarten entlang der Markierungen auseinandergeschnitten
werden. Die unbenutzten Abschnitte zur weiteren Aufbewahrung
in den Beutel zuriicklegen. Benutzte Reaktionskarten nicht wieder
in den Beutel zuriickgeben.

Die Kontrollstdbchen werden in einem wasserundurchldssigen
Beutel geliefert. Zur Vermeidung von Kondenswasserbildung und
einer damit einhergehenden Schadigung der Testbestandteile
sollten die oben genannten VorsichtsmaRBnahmen getroffen
werden.

Bei Einhaltung dieser Vorgehensweise bleibt die Aktivitat
der Testreagenzien bis zum angegebenen Verfallsdatum
unbeeintrachtigt.

6. KONTROLLVERFAHREN
Vor dem téaglichen, routinemaRigen Gebrauch sollte das Latex-

Testreagenz mit Hilfe der Positiv- und Negativ-Kontrolle (Art.-Nr.
DR0122M und DR0123M) tiberprift werden.

1. Mit einer Pasteurpipette 50 ul sterile Kochsalz-Lésung in
den ovalen Kreis im unteren Bereich eines Reaktionsfeldes
geben.

2. Ein Stabchen der Positiv-Kontrolle (Art.-Nr. DR0122M)
vorsichtig abtrennen und dem Beutel entnehmen.
Hautkontakt mit den beschichteten Enden der Stabchen
ist zu vermeiden. Den Beutel nach Entnahme wieder
verschlieRBen.

3. Das farbige Ende des Stdbchens in die Kochsalz-Losung
auf dem Reaktionsfeld tauchen. Dabei das Stdabchen
herunterdriicken bis es sich biegt und fiir ca. 10 Sekunden
rihren.

4. Mit dem gleichen Stdbchen die Suspension mit dem
getrockneten Latexreagenz verreiben, bis dieses vollstandig
rehydriert und homogenisiert ist.

5. Testkarte schwenken und auf Agglutination prifen.

Dieses Verfahren ebenfalls mit der Negativ-Kontrolle (Art.-Nr.

DR0123M) durchfiihren.

Die Positiv-Kontrolle (Art.-Nr. DR0122M) muR innerhalb einer

Minute zu einer deutlichen Agglutination fihren.

Die Negativ-Kontrolle (Art.-Nr. DR0123M) darf innerhalb einer

Minute keine Agglutination mit dem Testreagenz zeigen.

Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Kontrollen auf andere

Weise, als hier beschrieben, reagieren.

7. WICHTIGE HINWEISE

Vermeiden Sie es, die Reaktionsfelder der Testkarten durch
Hautkontakt zu kontaminieren.

Lassen Sie die Beutel bei hoher Luftfeuchtigkeit nicht langer
als zwei Minuten geoffnet. Sind Anzeichen von Feuchtigkeit zu
erkennen, sollten die entsprechenden Testkarten nicht mehr
verwendet werden.

Geben Sie die Kochsalz-Losung nicht direkt auf das getrocknete
Latex- Testreagenz.

Die Kunststoff-Clips sollten fiir eine weitere Benutzung aufbewahrt
werden. Obwohl der Test bei Raumtemperatur lagerbar ist,
dirfen die Beutel nicht in der Nahe von Warmequellen gelagert

oder direktem Sonnenlicht ausgesetzt werden.

Vor dem taglichen, routinemaRigen Gebrauch des Tests sollte
das Latex- Testreagenz mit Hilfe der Positiv- als auch der Negativ-
Kontrolle Gberpruft werden (siehe: Kontrollverfahren).

8. PROBENMATERIAL

Sorbit-negative Kolonien, die auf Sorbit-MacConkey-Nahrboden
(SMAC) und Sorbit-MacConkey-Ndhrboden mit Cefixim und
Tellurit (CT-SMAC) kultiviert wurden, koénnen zur Testung
eingesetzt werden. Alternativ besteht die Moglichkeit,
verdachtige Kolonien auf einem nicht-selektiven Nahrboden (z.B.
Nahragar) zu kultivieren und anschlieBend zu prifen.

Es sollten bis zu 10 Sorbit-negative, verdachtige Kolonien einzeln
getestet werden. Dadurch wird die Wahrscheinlichkeit der
Identifizierung von E. coli 0157-Stammen, die moglicherweise in
einer Mischkultur mit Sorbit-negativen E. coli-Stimmen anderer
Serogruppen vorliegen, erhoht.

Durch die Verwendung des Latex-Kontrollreagenzes kann gepriift

werden, ob es sich bei dem Isolat um einen autoagglutinierenden

Stamm handelt.

9. TESTMETHODE

1. Mit einer Pasteurpipette je 50 pl sterile Kochsalz-Losung in
den ovalen Kreis im unteren Bereich eines Reaktionsfeldes
und eines Kontrollfeldes geben. Dabei sollte ein Vermischen
von getrocknetem Latex-Testreagenz und Kochsalz-Lésung
vermieden werden.

2. Mit einer sterilen Impfése oder einem bereitgestellten
Rihrstadbchen Material von einer verdachtigen Kolonie
abnehmen und in der Kochsalz- L6sung auf dem
Reaktionsfeld emulgieren, bis eine homogene Suspension
entsteht.

3. Mittels eines Riihrstabchens diese Suspension mit dem
getrockneten Latex-Testreagenz vermischen und dabei
Uber das gesamte Reaktionsfeld verteilen. AnschlieBend
das Ruihrstdbchen entsorgen.

4. Das gleiche Verfahren mit einer neuen Impfése oder einem
neuen Rihrstdbchen zur Testung des Kontrollreagenzes
einsetzen (Punkt 2-3).

5. Testkarte fir eine Minute vorsichtig schwenken und auf
Agglutination priifen. Zum Ablesen der Ergebnisse keine
Lupe benutzen.

6. Nach Ablesen aller Reaktionen die Testkarte in einem
geeigneten Desinfektionsmittel entsorgen.

10. AUSWERTUNG UND ERGEBNISSE

Positives Testergebnis

Der Test gilt als positiv, wenn innerhalb einer Minute eine

Agglutination der Latex-Partikel auftritt. Ein solches Ergebnis

weist auf das Vorhandensein von E. coli Serogruppe 0157 hin.

Negatives Testergebnis

Der Test gilt als negativ, wenn keine Agglutination eintritt und die
Latex- Suspension im Reaktionsfeld nach einer Minute weiterhin
homogen blau geférbt ist. Agglutinationen, die nach Ablauf von
einer Minute auftreten, sind als negativ zu bewerten.

Nicht interpretierbare Ergebnisse

Kommt es zu einer Agglutination des Kontrollreagenzes
(im Kontrollfeld), ist das Ergebnis im Reaktionsfeld nicht
auswertbar. Eine Agglutination des Kontrollreagenzes deutet auf
Autoagglutination des getesteten Isolates hin.

Nicht homogene Reaktionen



Je nach Probenmaterial kdnnen als Reaktion feinkdrnige oder
faserige Ausflockungen beobachtet werden. In diesen Féllen
sollten folgende Bewertungskriterien verwendet werden:

Der Test gilt als positiv, wenn sich der blaue Hintergrund des
Testreagenzes im Reaktionsfeld, im Vergleich zum Kontrollfeld,
deutlich geklart hat.

Der Test gilt als negativ, wenn sich der blaue Hintergrund des
Testreagenzes im Reaktionsfeld, im Vergleich zum Kontrollfeld,
nicht deutlich geklart hat.

Zeigt eine Kolonie eine so stark faserige Ausflockung, daR die
Reaktion nicht abgelesen werden kann, sollte eine weitere Kolonie
in 0,3 ml Kochsalz- Losung suspendiert werden. Nach Absetzen
der Partikel wird der klare Uberstand zur Priifung eingesetzt.

11. TESTBESCHRANKUNGEN

Die bereitgestellten Ruhrstdbchen sind nicht steril, sondern
keimarm. Bei Bedarf konnen sie im Autoklaven bei 121°C fir
15 Minuten sterilisiert werden. Treten positive Testergebnisse
mit Isolaten unbekannter Spezies auf, sollten biochemische Tests
durchgefuihrt werden, um sicherzustellen, daR es sich bei dem zu
prifenden Isolat um E. coli handelt.

Weder die Reaktion auf Sorbit-MacConkey-Nahrboden oder auf
Sorbit- MacConkey-Nahrboden mit Cefixim und Tellurit noch
die Reaktion im Dryspot E. coli 0157-Test kann einen Stamm als
Verotoxin-Biedner identifizieren. Die Produktion von Verotoxinen
wurde auch bei anderen Serogruppen als 0157 nachgewiesen.

Aufgrund eines gemeinsamen Antigens kdnnen im Dryspot E.
coli-0157 Test Kreuzreaktionen mit Stammen von Escherichia
hermanii auftreten.
bei
die

Bakterienstimmen
coli

anderen
das E.

Auch  wurden
nachgewiesen,
immitieren.*®

Epitope
0157-Lipopolysaccharid

E. hermaniikann durch folgende ReaktionenvonE. colidifferenziert
werden: E. hermaniiverwertet Cellobiose, wachst in Anwesenheit
von KCN, zeigt keine Spaltung von MUG (4-Methylumbelliferyl-B-
D-Glucuronid) und die Kolonien weisen (z.T. verspatet) eine gelbe
Pigmentierung auf.!!

12. LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsfahigkeit des Dryspot E. coli O0157-Tests wurde
in einem klinisch-mikrobiologischen Labor in GroRbritannien
geprift. Vorher charakterisierte Stdmme von E. coli 0157 und
andere sorbit-negative Enterobacteriaceae wurden mit diesem
und zwei anderen kommerziell erhéltlichen Testen untersucht.

Der Dryspot E. coli-Test erreicht eine Sensitivitat von 98,3% und
eine Spezifitdt von 100%.
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14. SYMBOL LEGEND

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

Temperatureinschrankung (Lagertemp.)

Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Organismus Gesamt Dryspot
E. coli 0157-Test
positiv negativ

E. coli 0157 60 59 1*
Andere sorbit-negative 30 0 30
Enterobacteriaceae
* Eine falsch-negative Reaktion trat bei allen gepriften

Latextesten mit einem Isolat von E. coli 0157:H9 (VT-negativ)

auf.
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1. UTILIDAD

Prueba cualitativa de aglutinaciéon en portaobjetos de latex
para la identificacién confirmatoria de cepas aisladas de E. coli
del serogrupo 0157 cultivadas en agar. El dispositivo se utiliza
en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
en las opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de
infecciones bacterianas. El producto no estd automatizado, es
solo para uso profesional y no es un diagndstico complementario.

2. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Los E. coli enterohemorragicos pertenecen a unos cuantos
serogrupos, siendo el 0157 el mdés significativo en patologia
humana.

Las razas potencialmente productoras de verocitotoxina (VT) se
asocian con una gama de sintomas que va, desde una diarrea no
hemorragica, fiebre y vomitos, hasta casos de colitis hemorragica
(HC) y sindrome urémico hemolitico (HUS).

Dryspot E. coli 0157 latex test detecta, mediante aglutinacién
en tarjeta, razas de E. coli que poseen el antigeno del serogrupo
0157. La prueba tiene un rendimiento 6ptimo cuando se utiliza en
conjuncion con Agar MacConkey Sorbitol (OXOID CM813) o Agar
MacConkey Sorbitol con Cefixime Tellurite Supplement (SR172).

La mayoria de razas de E. coli 0157 H7 no fermentan el sorbitol,
dando colonias incoloras en este medio. La mayoria de aislados de
E. coli no-0157 si fermentan el sorbitol, dando las caracteristicas
colonias rosas.

El Agar MacConkey Sorbitol debe utilizarse como medio de
cribado primario, tras el que las colonias no fermentadoras del
sorbitol pueden ser ensayadas con el reactivo de latex, para
determinar si el aislado pertenece al serogrupo 0157y, por tanto,
es una raza potencialmente productora de VT.

La produccién de verotoxina puede ser confirmada con el equipo
VTEC- RPLA de OXOID (TD960A).

3. COMPONENTES DEL EQUIPO (DR0120M)

DR0121M

Tarjetas con Reactivo Dryspot E. coli 0157

Suspension de particulas sintéticas de latex azul
recubiertas de anticuerpo especificamente reactivo
para el antigeno del serogrupo 0157 de E. coli.

4 bolsas con 10 tarjetas y un saquito deshumectante

cada una. Cada tarjeta tiene 3 dreas de pruebay 3
de control. 120 pruebas en total.

DR0122M Tiras de control positivo (10 tiras — manchas rosas)
Extracto antigénico inactivado de E. coli 0157,
tefiido de rosa.

DR0123M Tiras de control negativo (10 tiras — manchas

verdes)

Extracto antigénico inactivado de E. coli 0116,
tefiido de verde.

Espatulas mezcladoras.

Pinzas de plastico(2)

Folleto de instrucciones.
Material necesario y no suministrado

Solucién salina (NaCl al 0,9%, preparada con agua destilada o
desionizada)

Asa microbioldgica y mechero de Bunsen
Desinfectante apropiado

Cronémetro.

4. PRECAUCIONES

Este producto es para diagnostico in vitro exclusivamente.

Para uso por profesionales solamente.

Las muestras pueden contener microorganismos patégenos.
Manipular con las debidas precauciones.

Para obtener informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos, consulte la hoja de datos sobre seguridad, disponible
en el sitio web de ThermoFisher, y ladocumentacién del producto.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente

En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.
5. CONSERVACION Y UTILIZACION

g n ‘ ~25C

El equipo debe conservarse entre 2 y 25°C. Si se conserva
refrigerado, dejar que las bolsas se pongan a temperatura
ambiente antes de su uso, para prevenir la condensacion de
humedad en las tarjetas, ya que si la absorben los reactivos
desecados se deterioraran y daran falsos resultados.

Abrir las bolsas cortando con tijeras justo por debajo del cierre
sellado. Una vez abierta una bolsa, extraer el nimero necesario
de tarjetas para andlisis inmediato (las pruebas se han de realizar
en un lapso maximo de 10 minutos) y cerrarla sin demora
mediante la pinza de plastico suministrada con el equipo.

Si una tarjeta no se ha de utilizar en su totalidad cortar la parte
no necesaria por las lineas indicadas y devolverla a la bolsa. En
ningln caso se reintroduciran tarjetas con dreas de reaccion ya
utilizadas en las bolsas, ya que provocarian la contaminacién de
las tarjetas restantes.

Las tiras de control también se suministran en bolsas
impermeables y se deben observar las mismas precauciones en
su manipulacidn, para evitar el posible deterioro por absorcién
de humedad.

Bajo estas condiciones, los reactivos mantendran su actividad
hasta la fecha de caducidad indicada en cada caso.

6. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

9. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Las tiras de control suministradas con el equipo deben ser
utilizadas, de acuerdo con las instrucciones siguientes, cada dia
antes de proceder a los analisis, a fin de comprobar el correcto
funcionamiento del reactivo de latex.

Afadir 50 pl de solucién salina al circulo pequefio situado en
la base del area de prueba ovalada. Extaer una tira de control
positivo de su bolsa separdndola del resto por la linea perforada,
con cuidado de no tocar el extremo flexible donde se encuentran
las manchas secas. Cerrar de nuevo las bolsas interior y exterior.
Girar la tira y colocarla sobre la tarjeta, de modo que las manchas
estén en contacto con el liquido. Presionar para que el extremo de
la tira se doble por la linea de articulacién premarcada y mezclar
con movimiento circular durante 10 segundos, a fin de rehidratar
el reactivo desecado. Con la misma tira extender el liquido por
toda el area de prueba hasta que todos los reactivos estén
completamente rehidratados y en una suspensién homogénea.
Revolver la tarjeta circularmente y observar la aparicion de
aglutinacién. Este mismo procedimiento debe realizarse con una
tira de control negativo.

El control positivo DR0122M debe producir aglutinacién en un
lapso de 1 minuto.

El control negativo DR0123M no debe producir aglutinacién en
un lapso de 1 minuto.

No utilizar el equipo si las reacciones de los controles son
incorrectas.

7. NOTAS IMPORTANTES AL PROCEDIMIENTO

No tocar los circulos de las tarjetas ya que pueden contaminarse
y afectar a los resultados.

En ambientes muy himedos no dejar las bolsas abiertas mas de

2 minutos. No utilizar las tarjetas si hay evidencia de humedad en
las manchas de las areas de reaccion.

No afiadir la solucién salina directamente sobre las manchas con
latex desecado.

Se recomienda guardar las pinzas de plastico para cerrar las bolsas
para usos posteriores. Evitar tener abiertos multiples paquetes.
Si bien se pueden conservar a temperatura ambiente, tanto los
equipos como las bolsas no deben almacenarse cerca de fuentes
de calor, ni tampoco en sitios expuestos a la luz solar.

Los controles suministrados con el equipo se deben utilizar para
comprobar el correcto funcionamiento de los reactivos de latex,
cada dia antes de proceder a los analisis.

El control positivo debe producir una aglutinacion visible del latex
en un lapso de 1 minuto.

El control negativo no debe producir aglutinacién en un lapso de
1 minuto.

No utilizar el equipo si las reacciones de los controles son
incorrectas.

8. CULTIVOS A UTILIZAR

Se pueden obtener colonias no fermentadoras del sorbitol (NSF,
Non-Sorbitol Fermenting) a partir de Agar MacConkey Sorbitol o
Agar MacConkey Sorbitol con suplemento de Cefixima y Telurito.

Alternativamente, los aislados NSF se pueden subcultivar, antes
de ser analizados, en algin medio no selectivo, como por ejemplo
en Agar Nutritivo. Para garantizar una elevada probabilidad de
detectar la presencia de razas 0157 en cultivo mixto con otros
serotipos de E. coli NSF, se deben analizar por separado no menos
de 10 colonias NSF. El uso del latex de control permite asegurar
que no se trata de una raza autoaglutinante.

Afiadir una gota (50 ul) de solucién salina (0,9%) al circulo
pequefio (en el fondo de cada area oval), de las areas de
prueba y de control de la tarjeta, con cuidado de que el
liquido no se mezcle con los reactivos de latex desecados.

2. Tomar una porcion de la colonia sospechosa con una asa
estéril (o con una de las espatulas suministradas con el
equipo) y emulsionarla con esmero en la gota de solucion
salina. Debe resultar una suspensién uniforme.

3. Extender la suspensidn con una espatula por el area de
reaccion hacia las manchas de latex desecado hasta su
completa disolucion y hasta cubrir toda el area de reaccién.
Desechar la espatula de modo apropiado.

4. Proceder del mismo modo con el Latex de Control, usando
otra espatula o asa.

5. Revolver la tarjeta hasta 60 segundos y observar la aparicion
de aglutinacién en condiciones normales de iluminacién. No
usar lupas o cualquier tipo de lente de aumento.

6. Una vez terminado el analisis, desechar las tarjetas en un
contenedor con desinfectante.

10. LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado Positivo

Se considera un resultado positivo cuando se produce una
aglutinacién de las particulas de latex en un lapso de tiempo no
superior a 1 minuto, lo que es indicativo de la presencia de E. coli
serogrupo 0157.

Resultado Negativo

Se considera un resultado negativo cuando no se produce
aglutinacién y la suspension azul permanece uniforme después
de 60 segundos.

Cualquier reacciéon que se produzca una vez transcurridos los 60
segundos debe ser ignorada.

Resultado Ininterpretable

Se considera un resultado ininterpretable cuando se produce una
aglutinacién en el reactivo de control, lo que es indicativo de que
el cultivo es autoaglutinante.

Reacciones granulares o fibrilares

En ocasiones se pueden observar reacciones en las que la
suspension presenta granulos o fibrillas, debido a la naturaleza
particulada la muestra. Estas reacciones deben interpretarse
segun los criterios siguientes:

El resultado es positivo cuando el aclaramiento del fondo azul en
el reactivo de prueba es mayor que en el reactivo de control.

El resultado es negativo cuando no hay diferencia significativa en
el aclaramiento del fondo azul entre los reactivos de prueba y
de control.

Si la aglomeracion en fibrillas es tan importante que impide la
interpretacion, se debe suspender otra colonia en 0,3 ml de
solucién salina, dejar que sedimenten los grumos y repetir el
analisis con el sobrenadante claro.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Las espatulas mezcladoras suministradas con el equipo no estan
esterilizadas. Si fuere necesario, deben ser esterilizadas en el
propio laboratorio.

Si se obtiene un resultado positivo con una colonia de un
microorganismo no identificado, se debe proceder a una
identificacion bioquimica, a fin de confirmar que se trata de una
raza de E. coli.



Ni el Agar MacConkey Sorbitol, ni el reactivo de Latex E. coli
0157 son indicativos de que el aislado sea una raza productora
de toxina.

Se han encontrado otros serotipos que producen verocitotoxina.
Algunas razas de Escherichia hermanii presentan una reactividad
cruzada con los sueros y reactivos de latex de E. coli 0157, debido
a un antigeno comdn.?

También se han encontrado otras razas bacterianas con epitopos
que imitan los del lipopolisacaride del E. coli 0157.%°

E. hermanii se puede diferenciar de E. coli porque fermenta la
celobiosa, crece en presencia de KCN, da una reaccion negativa
con el 4- metilumberliferona glucurénido (MUG) y por la
produccidn de una pigmentacion amarilla, que puede ser tardia.™

12. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9. Chapman, P. A. (1989). Evaluation of Commercial Latex Slide
test for Identifying Escherichia coli 0157. J. Clin. Pathol. 42,
1109-1110.

10. Westerman, R. B., Yongsheng, H. et al. (1997). Production and
Characterisation of Monoclonal Antibodies Specific for the
Lipopolysaccharide of Escherichia coli 0157. J. Clin. Microbiol.
35, 679-684.

11. Brenner et al (1982) Journal of Clinical Microbiology Vol. 15
No. 4 p.703

14.  DEFINICION DE LOS SiIMBOLOS

NuUmero de catalogo

Producto sanitario de diagnéstico in vitro

El funcionamiento del Dryspot E. coli 0157 ha sido evaluado
en un laboratorio de Microbiologia Clinica en Gran Bretafia.
Se ensayaron con este equipo razas de E. coli 0157 y otras
enterobacteridceas no fermentadoras del sorbitol previamente
caracterizadas, en comparacién con otros dos equipos de
aglutinacién de latex disponibles en el mercado.

La sensibilidad calculada de Dryspot E. coli 0157 fue del 98,3%.
La especificidad calculada de Dryspot E. coli 0157 fue del 100%.

Los resultados de la evaluacion se resumen en la siguiente tabla:

Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Limitaciones de temperatura
(temperatura de conservacion)

Contenido suficiente para <N> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

Cédigo de lote (nimero de lote)

Microorganismo Total Resultado de Dryspot
Evaluad E. coli 0157
Positivos Negativos
E. coli 0157 60 59 1*
Otras enterobacteriaceas no 30 0 30
fermentadoras del sorbitol
* Una reaccidn negativa falsa con un E. coli 0157:H9 (VT-), que

dié negativo con todos los reactivos de latex probados.
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Test au Latex E. coli
0157 DrySpot
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1. INTRODUCTION

Test qualitatif d’agglutination sur lame de latex pour
I'identification confirmative d’E. coli de sérogroupe 0157 a
partir d’isolats cultivés sur gélose. L'appareil est utilisé dans un
processus diagnostique pour aider les cliniciens dans les options
de traitement pour les patients chez qui 'on soupgonne des
infections bactériennes. Le dispositif n‘est pas automatisé, est
destiné a un usage professionnel uniquement et n’est pas un
diagnostic compagnon.

2. PRINCIPE DU TEST

Les E. coli entéro-hémorragiques appartiennent a différents
sérogroupes O parmi lesquels le 0157 est le plus fréquent en
pathologie humaine.

Les souches produisant des vérocytotoxines (VT) sont associées a
une série de symptémes allant de la diarrhée non hémorragique,
de la fievre et du vomissement a la colite hémorragique (HC) et
au syndrome urémique hémolytique (HUS).

Le test au latex E. coli 0157 Dryspot permet de mettre en évidence
par une agglutination sur lame les souches de E. coli possédant
I'antigéne du sérogroupe 0157. Il est conseillé d’utiliser avec ce
test la gélose MacConkey au sorbitol (CM813 OXOID) ou la gélose
MacConkey au sorbitol additionnée du supplément Cefixime
Tellurite (SR172).

La plupart des souches de E. coli 0157:H7 ne fermentent pas le
sorbitol et donnent donc des colonies incolores sur ce milieu. La
plupart des souches qui ne sont pas des E. coli 0157 fermentent le
sorbitol et donnent des colonies roses caractéristiques.

Il est conseillé d’utiliser la gélose MacConkey au sorbitol comme
test de screening. Les colonies qui ne fermentent pas le sorbitol,
peuvent ensuite étre testées avec les réactifs au latex, pour
confirmer que la souche isolée appartient bien au sérogroupe
0157 et peut donc produire une vérocytotoxine.

On peut confirmer la production d’une vérocytotoxine avec le test
VTEC- RPLA OXOID (TD960A).

3. COMPOSITION DU COFFRET (DR0120M)

DR0121M

Cartes de réaction E. coli 0157 Dryspot

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu recouvertes d’anticorps reconnaissant
spécifiquement I'antigéne du sérogroupe 0157
d’E. coli.

4 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur

Il'y a 3 zones test et 3 zones de contréle de la
réaction sur chaque carte, soit 120 tests au total.

DR0122M Bandes de contrdle positif (10 sticks — spots roses)
Extrait antigénique de E. coli 0157 inactivé et coloré
en rose.

DR0123M Bandes de contrdle négatif (10 sticks — spots verts)

Extrait antigénique de E. coli 0116 inactivé et coloré
en vert.

Pastettes
Clips des sachets (2)
Fiche technique
Matériel nécessaire, mais non fourni
Solution saline (0,9% de NaCl préparé avec de I'eau distillée ou
désionisée)
Oese et bec Bunsen
Solution désinfectante
Chronometre
4. PRECAUTIONS

Usage in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Les échantillons peuvent contenir des germes pathogénes et
doivent étre manipulés selon les précautions d’usage.

Se reporter a la fiche de données de sécurité, disponible sur
le site Web ThermoFisher, et a I'étiquetage du produit pour
prendre connaissance des informations relatives aux composants
potentiellement dangereux.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.
5. CONSERVATION ET OUVERTURE

g 1/25C
2C ‘

Conserver le coffret entre 2 et 25°C. Si les sachets sont conservés
au froid, les laisser revenir a température ambiante avant
utilisation pour éviter la formation de condensation sur les cartes.
Les réactifs déshydratés se détériorent et donnent des résultats
erronés s’ils absorbent I’humidité ambiante.

Ouvrir les sachets en coupant avec des ciseaux juste sous la ligne
de scellage.

Une fois le sachet ouvert, prendre la nombre de cartes
nécessaires pour un test immédiat (avant 10 minutes) et refermer
immédiatement le sachet a I'aide du clip.

Si I'on désire faire un petit nombre de tests, couper les cartes
de réaction suivant les lignes pointillées et remettre les portions
inutilisées dans le sachet. Ne pas remettre dans le sachet des
portions déja utilisées car elles peuvent contaminer les autres.

Les sticks de controle sont également fournis dans un sachet
imperméable a I’humidité. Prendre les mémes précautions pour
éviter toute absorption d’humidité.
Dans ees conditions, les réactifs se conservent jusqu’a la date de
péremption indiquée sur le coffret.

6. CONTROLES

Les bandes de controle déshydraté doivent étre utilisées une fois
par jour avant de faire les tests, de fagon a vérifier la validité des
réactifs.

Déposer 50 ml de solution saline sur la carte de réaction (sur le
cercle prévu a cet effet). Retirer un stick de contréle positif du
sachet en prenant soin de ne pas toucher I'extrémité flexible ou
se trouvent les Dryspots. Refermer les sachets. Tourner le stick
de fagon a ce que les spots colorés se trouvent en bas et placer
le stick sur la carte, les spots touchant le liquide. Pousser vers le
bas de fagon a ce que I'extrémité plie a la charniére et mélanger
de fagon circulaire pendant 10 secondes pour réhydrater le réactif
sec. Continuer de mélanger jusqu’a ce que tous les réactifs soient
complétement réhydratés et homogeénes. Imprimer a la carte un
mouvement de rotation circulaire et observer l'agglutination.
Répéter cette procédure avec le stick de contréle négatif.

Le contréle positif DR0O122M doit donner une agglutination avec
le réactif déshydraté en 1 minute.

Le contréle négatif DR0O123M ne doit pas donner d’agglutination
en 1 minute.

Ne pas utiliser les réactifs si les contréles sont incorrects.

7. REMARQUES IMPORTANTES

Ne pas toucher les cercles des cartes de réaction pour éviter toute
contamination.

Dans une atmosphere a haut degré d’humidité, ne pas laisser les
sachets ouverts plus de 2 minutes. S'il y a trace d’humidité, ne
pas utiliser les spots.

Ne pas ajouter la goutte de solution saline directement sur les
spots de latex desséché.

Les clips des sachets peuvent étre réutilisés. Bien que devant
étre conservés a température ambiante, le coffret ou les sachets
ne doivent pas étre conservés pres d’une source de chaleur, ni
exposés a la lumiere, celle-ci pouvant provoquer une hausse de
température.

Les contréles fournis doivent étre utilisés une fois par jour avant
de faire les tests, de fagon a vérifier la validité des réactifs.

Le contrdle positif doit donner une agglutination avec le latex en
moins de 1 minute.

Le contréle négatif ne doit pas donner d’agglutination en
1 minute.

Ne pas utiliser le test si les contréles sont incorrects.

8. CULTURE

Les colonies ne fermentant pas le sorbitol (NSF) peuvent étre
prélevées sur gélose MacConkey au sorbitol ou sur gélose
MacConkey au sorbitol additionnée du supplément Cefixime
Tellurite, ou repiquées sur des milieux non sélectifs tels qu’une
gélose nutritive.

Il est nécessaire de tester au moins 10 colonies NSF séparées pour
avoir la plus grande probabilité de détecter toutes les souches
0157 qui peuvent étre mélangées a des souches E. coli NSF
d’autres sérotypes. L'utilisation du latex de contréle permet de
s’assurer que la souche n’est pas autoagglutinable.

9. MODE OPERATOIRE

1. Ajoutter une goutte (50 pl) de solution saline (0,9%) sur les
petits cercles (a la base de chaque zone de réaction), a la
fois dans les zones de test et dans les zones de contrdle. Le
liquide ne doit pas se mélanger aux latex déshydratés.

2. Al'aide d’une oese stérile (ou d’'une des pastettes fournies),

prélever a partir d’'une boite de milieu de culture un peu
de la colonie a tester et I'émulsionner doucement dans la
solution saline. La suspension obtenue doit &tre homogene.

3. A l'aide de la pastette fournie, bien mélanger la suspension
dans les spots de latex déshydraté jusqu’a compléte
homogénéisation et recouvrir toute la zone de réaction.
Eliminer la pastette de fagon appropriée.

4. En utilisant une autre oese ou une autre pastette, procéder
de la méme fagon avec le latex de contrdle.

5. Imprimer a la carte un mouvement de rotation douce
pendant 60 secondes environ et observer I'agglutination
sous une lumiere normale. Ne pas utiliser de loupe pour la
lecture.

6. Une fois le test terminé, éliminer les cartes de réaction dans
une solution désinfectante.

10. LECTURE ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif

Un résultat est considéré comme positif s’il y a agglutination

des particules de latex en moins d’1 minute (présence de E. coli

sérogroupe 0157).

Résultat négatif
Le résultat est négatif s’il n’y a pas d’agglutination et si le latex
demeure uniformément bleu en 1 minute.

Ne pas tenir compte d’une réaction apparaissant aprés 1 minute.

Résultat ininterprétable
Le test est ininterprétable si le réactif de contrdle présente une
agglutination. Ceci indique une autoagglutination.

Réactions granuleuses ou filamenteuses

Les réactions peuvent étre filamenteuses ou granuleuses,

ceci étant dG a la nature de I'échantillon. Elles peuvent étre

interprétées de la fagon suivante:

- réaction positive si I'éclaircissement du fond bleu est plus
important avec le latex test qu’avec le latex de contrdle,

- réaction négative si le fond reste bleu avec le latex test et
le latex de contrdle.

Si I'aspect filamenteux est jugé trop important pour permettre un

résultat correct, mettre une autre colonie en suspension dans 0,3

ml de solution saline. Laisser sédimenter les grumeaux et retester

le surnageant.

11. LIMITES DU TEST

Les pastettes fournies ne sont pas stériles. Elles peuvent étre
stérilisées sur place si nécessaire.

Si un résultat positif est obtenu avec une colonie non identifiée,
faire des tests biochimiques pour confirmer que le microorganisme
est bien une souche de E. coli.

Ni la gélose MacConkey au sorbitol, ni le test au latex E. coli
0157 ne peuvent confirmer directement que I'isolat est bien une
souche produisant une toxine.

On a mis en évidence d’autres sérotypes produisant une véro-
cytotoxine. Des souches de Escherichia hermanii peuvent croiser
avec E. coli 0157 a cause d’une antigéne commun.!

En outre, d’autres souches bactériennes ont été identifiées avec
des épitopes voisins de ceux du lipopolysaccharide de E. coli
0157.%°

E. hermanii peut étre différencié de E. coli par la fermentation
du cellobiose, la croissance en présence de KCN, une réaction
négative avec le MUG (4-méthylumbelliferone glucuronide) et



une pigmentation jaune qui peut étre retardée'’. 14. LEGENDE DES SYMBOLES

12. PERFORMANCES
Les performancees du test E. coli 0157 Dryspot ont été évaluées

Référence catalogue

dans un laboratoire de microbiologie clinique en Grande-

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Bretagne. Des souches de E. coli 0157 et d’autres entérobactéries P g

ne fermentant pas le sorbitol ont été testées avec ce test et deux

. . Consulter le mode d’emploi
autres tests au latex disponibles dans le commerce.

Sensibilité du test E. coli 0157 Dryspot: 98,3%. Limites de température (temp. de stockage)

Spécificité du test E. coli 0157 Dryspot: 100%.

. . . . A nten ffisan r <N>
Les résultats de I'’évaluation sont résumés ci-dessous: Contenu suffisant pou tests

Microorganisme Nombre Résultats du test E. coli 0157 Ne pas utiliser si |’emba||age est endommagé
total de Dryspot
tests Positif Négatif PR
E coli 0157 50 ) 1% Ne pas réutiliser
Autres entérobactéries ne 30 0 30
fermentant pas le sorbitol Code de lot (numéro de lot)

* Un résultat faussement négatif a été enregistré avec un

Utiliser avant (date de péremption)
E. coli 0157:H9 (VT-) qui a donné un résultat négatif avec

tous les tests au latex.
13. REFERENCES

@v(gleed- =

Importateur

c
4

1. Borczyk, A., Lior, H. and Ciebin, B. (1987). False positive Identifiant unique du dispositif

identifications of Escherichia coli 0157 in foods. Int. J. Food

Microbiol. 4, 347349, Représentant autorisé au sein de la

Communauté européenne

2. Konowalchuk, J., Speirs, J. and Stavric, S. (1977). Vero Response

to a Cytotoxin of Escherichia coli. Vero Infect. Immun. 18, Conformité évaluée au Royaume-Uni

775-779.
3. Scotland, S., Day, N. and Rowe, B. (1980). Production of a

Systeme européen d’évaluation de la
conformité

Cytotoxin Affecting Vero Cells by strains of Escherichia coli

belonging to Traditional Enteropathogenic Serogroups. FEMS Fabricant

LRS%E

Microbiol. Lett. 7, 15-17.
4. Centers for Disease Control. (1982). Isolation of E. coli 0157:H7

from Sporadic Cases of Hemorrhagic colitis United States.
Morbid. Mortal. Wkly 31, 580-585.

5. Karmali, M., Still, B. et al. (1983). Sporadic cases of Haemolytic-
Uraemic Syndrome Associated with Faecal Cytotoxin and ( €

Cytotoxin-Producing Escherichia coli in stools. Lancet i,
619-620. 2797 ' n

6. Johnson, W., Lior, H. and Bezanson, G. S. (1983). Cytotoxic
Escherichia coli 0157:H7 Associated with Haemorrhagic colitis
in Canada. Lancet i, 76. d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

7. March, S. and Ratnam (1986). Sorbitol-MacConkey Medium Hampshire, RG24 8PW, UK
for Detection of Escherichia coli 0157:H7 Associated with

Hemorrhagic Colitis. J. Clin. Microbiol. 23, 869-872. Para obter assisténcia técnica, www.thermofisher.com

8. Krishnan, C., Fitzgerald, et al. (1987). Laboratory Investigation Version Date of modifications introduced

of Outbreak of Haemorrhagic Colitis caused by Escherichia coli
0157:H7. J. Clin. Microbiol. 25, 1043-1047.

9. Chapman, P. A. (1989). Evaluation of Commercial Latex Slide

X5326D Avril 2024
Mise a jour afin de répondre aux
exigences en matiére d’IVDR

test for Identifying Escherichia coli 0157. J. Clin. Pathol. 42,
1109-1110.

10. Westerman, R. B., Yongsheng, H. et al. (1997). Production and
Characterisation of Monoclonal Antibodies Specific for the
Lipopolysaccharide of Escherichia coli 0157. J. Clin. Microbiol.
35, 679-684.

11. Brenner et al (1982) Journal of Clinical Microbiology Vol. 15
No. 4 p.703



Key Code TSMX5326C
www.oxoid.com/ifu

Europe +800 135 79 135 US 1855 2360 190
CA 1 855 805 8539 ROW +31 20 794 7071

Test au Latex E. coli
0157 DrySpot
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1. INTRODUZIONE

Test qualitativo di agglutinazione al lattice su vetrino per
I'identificazione di conferma di isolati di E. coli sierogruppo 0157
coltivati su agar. Il dispositivo e indicato per I'uso in un flusso
di lavoro diagnostico per aiutare i medici a individuare opzioni
terapeutiche per i pazienti con sospetta infezione batterica. Il
dispositivo non & automatizzato, € solo per uso professionale e
non e un adatto per la diagnostica di accompagnamento.

2. PRINCIPIO DEL TEST

| ceppi enteroemorragici di E. coli appartengono a svariati
sierogruppi O:

'0157 ¢ il pil rilevante nella patologia umana.

| ceppi potenzialmente produttori di verocitotossina (VT) sono
associati con molti sintomi diversi che vanno da diarrea non
sanguinante, febbre, vomito, fino a casi di colite emorragica (HC)
e sindrome uremico-emolitica (HUS).

Dryspot E. coli 0157 Latex Test identifica, mediante agglutinazione
su vetrino, i ceppi di E. coli che possiedono l'antigene del
sierogruppo 0157. Il test fornisce i migliori risultati quando &
utilizzato in associazione con il Sorbitol MacConkey Agar (Oxoid
CM813) o con il Sorbitol MacConkey Agar supplementato con
Cefixime Tellurite Supplement (SR172). | ceppi di E. coli 0157:H7
non fermentano il sorbitolo e quindi formano su questo terreno
colonie incolori. La maggior parte dei ceppi di E. coli fermenta il
sorbitolo e forma, di conseguenza, le caratteristiche colonie rosa.

Si raccomanda di utilizzare il Sorbitol MacConkey Agar come
terreno di screening primario. Le colonie che non fermentano il
sorbitolo possono quindi essere saggiate con i reagenti al lattice,
per determinare se I'isolamento appartiene al sierogruppo 0157
ed e di conseguenza un potenziale ceppo produttore di VT. La
produzione di verocitotossina puo essere confermata mediante
il kit VTEC-RPLA Oxoid (TD960A).

3. MATERIALE COMPRESO NEL KIT (DR0120M)
DR0121M Cartoncini di reazione Dryspot E. coli 0157.

Una sospensione di particelle in lattice sintetico
blu rivestite con anticorpo particolarmente reattivo
all’'antigene del sierogruppo E. coli 0157.

4 bustine contenenti 10 cartoncini di reazione ed
un sacchetto di materiale assorbente di protezione
contro I'umidita. Ciascun cartoncino e suddiviso
in 3 aree per I'esecuzione del test e 3 aree per le
reazioni di controllo. Il kit consente I'esecuzione —in

totale — di 120 test.

DR0122M Strip di controllo positivo (10 stick — spot rosa).
Estratto antigenico inattivato di E. coli 0157, di
colore rosa.

DR0123M Strip di controllo negativo (10 stick — spot verdi)

Estratto antigenico inattivato di E. coli 0116, di
colore verde.

Bastoncini di miscelazione
Clip di chiusura (2)
Foglietto di istruzione.
Materiali addizionali richiesti per I'esecuzione del test

Soluzione fisiologica (NaCl 0.9%. Utilizzare acqua distillata o
deionizzata)

Anse batteriologiche e becco Bunsen
Cronometro

Idonea soluzione disinfettante di laboratorio.
4. PRECAUZIONI

Il prodotto & indicato esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.

| campioni possono contenere microrganismi potenzialmente
patogeni. Maneggiare con le opportune precauzioni.

A potencidlisan veszélyes 0©sszetevGkkel kapcsolatosan a
ThermoFisher weboldaldn elérhet6 biztonsagi adatlapon és a
termékcimkén talal informacidkat.

A készllékkel Osszefiggé minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatdséga felé, ahol a felhaszndld és/vagy a beteg
tartozkodik.

Meghibasodas esetén ne hasznalja a késziléket.

5. CONSERVAZIONE

g N /""ﬁ25°C

Il prodotto deve essere conservato tra 2 e 25°C. Se il prodotto
e conservato in frigorifero, lasciare che le bustine raggiungano
la temperatura ambiente prima di aprirle, al fine di impedire la
formazione di condensa sui cartoncini. | reagenti essiccati, infatti,
se assorbono umidita possono deteriorarsi e fornire risultati
falsati.

Per aprire le bustine tagliare con le forbici appena sotto il sigillo.

Dopo aver aperto la bustina, estrarre il numero di cartoncini
richiesto per i test di immediata esecuzione (si raccomanda di
eseguire I'esame entro 10 minuti), quindi sigillare nuovamente la
bustina serrandone i lembi con la clip di plastica.

Se é richiesto un numero inferiore di test, ritagliare il cartoncino
di reazione lungo le linee prestampate e riporre le porzioni non
utilizzate nella bustina. Non riporre nella bustina le porzioni
usate del cartoncino, poiché possono contaminare i rimanenti
cartoncini.

Gli stick di controllo sono anch’essi forniti in una busta
impermeabile all’'umidita. Assicurarsi che anche con questi ultimi
siano usate le medesime precauzioni per evitare i danni causati
dall’'umidita.

In queste condizioni i reagenti mantengono la loro attivita fino alla

data di scadenza evidenziata in etichetta.

6. PROCEDURE DI CONTROLLO

Gli stick di controllo essiccati compresi nella confezione devono
essere utilizzati ogni giorno prima dell’esecuzione delle analisi di

routine seguendo il protocollo di seguito riportato, per verificare
il corretto funzionamento del reagente al lattice.

Aggiungere una goccia (50 pl) di soluzione fisiologica nel piccolo
cerchio posto alla base dell’area ovale di reazione. Prelevare
dalla busta una strip di controllo positivo e staccare uno stick,
avendo cura di evitare di toccare l'estremita flessibile dovo
sono localizzati gli spot essiccati. Risigillare la busta interna ed
il sacchetto. Ruotare lo stick in modo da avere gli spot colorati
rivolti verso il basso e porlo sul cartoncino con gli spot a contatto
con la soluzione fisiologica. Premere verso il basso in modo che
I’'estremita si pieghia cardine e mescolare con movimento circolare
per 10 secondi per reidratare il reagente essiccato. Continuando
ad usare lo stick, mescolare la soluzione nel reagente test Dryspot
0157 finché tutti i reagenti non risulteranno perfettamente
reidratati ed omogenei. Ruotare il cartoncino ed osservare se
interviene agglutinazione. Ripetere il procedimento utilizzando
uno stick di controllo negativo.

Il controllo positivo DR122M deve mostrare agglutinazione entro
1 minuto di reazione con il reagente essiccato.

Il controllo negativo DR123M non deve evidenziare — nel primo
minuto — alcuna agglutinazione.

Non utilizzare il prodotto in presenza di reazioni non corrette
con i reagenti di controllo.

7. IMPORTANTI NOTE PROCEDURALI

Non toccare le aree di reazione sul cartoncino, per evitare
contaminazioni che potrebbero invalidare i risultati dei test.

Non lasciare le bustine aperte in ambienti molto umidi piu di
2 minuti. Non utilizzare il cartoncino qualora si evidenzino tracce
di umidita negli spot di reazione.

Non aggiungere direttamente la goccia di soluzione fisiologica
sugli spot di lattice essiccato.

Si consiglia di conservare le clip di chiusura per usi futuri, al fine
di poter impiegare piu di una bustina alla volta. Il kit puo essere
conservato a temperatura ambiente, tuttavia evitare di riporlo
in prossimita di fonti di calore. Si raccomanda inoltre di non
conservarlo in luoghi esposti a luce solare diretta, che puo causare
un eccessivo riscaldamento del prodotto.

8. PREPARAZIONE DELLE COLTURE

| ceppi batterici da identificare crescono come colonie non
fermentanti il sorbitolo (NSF) e possono essere prelevati da
Sorbitol MacConkey Agar (Oxoid CM813) o da Sorbitol MacConkey
Agar con Cefixime Tellurite Supplement (Oxoid SR172). In
alternativa, si possono prelevare le colonie NSF isolate su terreno
non selettivo, per esempio Nutrient Agar. Per garantire un’alta
probabilita di evidenziazione del sierotipo 0157, che pud trovarsi
in coltura mista con altri sierotipi di E. coli NSF, & necessario
saggiare almeno 10 distinte colonie NSF. Il reagente di controllo &
utilizzato per verificare che la colonia isolata non appartenga ad
un ceppo autoagglutinante.
9. TECNICA
1. Aggiungere una goccia (50 pl) di soluzione fisiologica (0.9%)
nei cerchi piccoli (predisposti alla base di ciascun ovale), sia
nelle aree del test sia nelle aree di controllo, assicurandosi
che il liquido non si mescoli con il reagente al lattice
essiccato.

2. Usando un’ansa, (o i bastoncini di miscelazione, forniti dal kit)
prelevare dalla piastra del terreno di coltura una porzione
della colonia sospetta ed emulsionarla accuratamente con la
goccia di soluzione fisiologica. Assicurarsi che la sospensione
cosi ottenuta risulti omogenea.

3. Miscelare, con l'ausilio di un’ansa o di un bastoncino di
miscelazione, la sospensione con gli spot di lattice essiccato
finché non si sono risospesi completamente e spandere
la miscela sull’intera area di reazione. Flambare I'ansa,
oppure eliminare il bastoncino di miscelazione in soluzione
disinfettante.

4, Usando una seconda ansa o un nuovo bastoncino di
miscelazione, ripetere lo stesso procedimento utilizzando
il lattice di controllo.

5. Ruotare il cartoncino per 60 secondi ed osservare, in
condizioni di luce normale, se interviene agglutinazione.
Non utilizzare lenti di ingrandimento per la lettura.

6. Terminato il test, eliminare in soluzione disinfettante i
cartoncini di reazione utilizzati.

10. LETTURA ED INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato positivo

Interviene agglutinazione delle particelle di lattice entro 1 minuto.

Il risultato positivo indica la presenza di E. coli sierogruppo 0157.

Risultato negativo
Assenza di agglutinazione entro 1 minuto. La colorazione blu di
fondo dell’area di reazione rimane invariata ed omogenea.

Eventuali reazioni di agglutinazione tardive (oltre i 60 secondi)
devono essere ignorate.

Risultati non interpretabili

| risultati del test non possono essere interpretati se il reagente
di controllo mostra agglutinazione: questa evidenza indica che la
coltura causa autoagglutinazione.

Reazioni granulari o viscose

Occasionalmente, a causa della natura particolata del materiale
in esame, si possono osservare reazioni granulari o di natura
viscosa. | risultati di questo tipo devono essere interpretati
usando i seguenti criteri:

Il risultato e positivo se la reazione con il reagente test mostra una
colorazione blu di fondo pil chiara rispetto a quella evidenziata
dalla reazione con il reagente di controllo.

Il risultato e negativo se le reazioni con i due reagenti al lattice non
mostrano differenze significative della colorazione blu di fondo.
Se la vischiosita & molto forte e pregiudica una interpretazione
corretta, sospendere un‘altra colonia in 0.3 ml di soluzione
fisiologica. Lasciare sedimentare la frazione pil grossolana e,
utilizzando il sovranatante, ripetere il test.

11. LIMITAZIONI DEL TEST

| bastoncini di miscelazione non sono sterili. Se necessario, si
dovra provvedere a sterilizzarli localmente.

Se si ottiene reazione positiva da una colonia appartenente ad
una specie non ancora identificata, si raccomanda di eseguire
prove biochimiche per confermare I'appartenenza del ceppo alla
specie E. coli.

Sia Sorbitol MacConkey Agar che Dryspot E. coli 0157 Latex Test
non possono direttamente confermare che la colonia isolata & un
ceppo produttore di tossina.

E’ stato dimostrato che altri sierotipi, diversi dal’lO157, sono
produttori di vero-citotossina.



Ceppi di Escherichia hermanii agglutinano con gli antisieri verso
E. coli 0157 e con Dryspot E. coli Latex Test per la presenza di un
antigene comune con E. coli 0157 (Borczyk et al)*.

Sono stati identificati anche altri batteri con epitopi che simulano
quelli del lipopolisaccaride di E. coli 0157%.

E. hermanii puo essere differenziato da E. coli in base alla
fermentazione di E. hermanii del cellobiosio, in presenza di
KCN, alla reazione negativa nel saggio con 4-metilumbelliferil
glucuronide (MUG) ed alla pigmentazione gialla, che puo apparire
in ritardo.*

12. CARATTERISTICHE DEL TEST

test for Identifying Escherichia coli 0157. J. Clin. Pathol. 42,
1109-1110.

10. Westerman, R. B., Yongsheng, H. et al. (1997). Production and
Characterisation of Monoclonal Antibodies Specific for the
Lipopolysaccharide of Escherichia coli 0157. J. Clin. Microbiol.
35, 679-684.

11. Brenner et al (1982) Journal of Clinical Microbiology Vol. 15
No. 4 p.703

14. SIMBOLO LEGGENDA

Numero di catalogo

Le caratteristiche di Dryspot E. coli 0157 Oxoid sono state valutate
presso un laboratorio di microbiologia clinica in Gran Bretagna.
Ceppi di E. coli 0157, precedentemente caratterizzati, ed altri
enterobatteri non fermentanti il sorbitolo sono stati saggiati con
Dryspot E. coli 0157 Oxoid insieme ad altri due test disponibili
sul mercato.

La sensibilita di Dryspot E. coli 0157 Oxoid & del 98.3%.
La specificita di Dryspot E. coli 0157 Oxoid & del 100%.

| risultati della valutazione sono riassunti di seguito:

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per I'uso (IFU)

Limiti di temperatura (temp. di conservazione)

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Nemojte ponovno upotrebljavati

Microrganismo Campioni Risultati con Dryspot . ali suffici .
inati E. coli 0157 Contiene materiali sufficienti per <N> test
Positivo Negativo

E. coli 0157 60 59 1* Codice del lotto (numero di lotto)

Altri enterobatteri non 30 0 30

fi tanti il sorbitol - .

SlvenLn o 90 Utilizzare entro (data di scadenza)
* E’ stata registrata una reazione falsa negativa per un ceppo

di E. coli 0157:H9 (VT-), cha forniva risultato negativo con
tutti i test al lattice esaminati.
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1. INTRODUCAO

Um teste qualitativo de aglutinagdo de laminas de latex para a
identificagdo confirmatdria de isolados de E. coli serogrupo 0157
cultivados em agar. O dispositivo é utilizado num fluxo de trabalho
de diagndstico para ajudar os médicos nas opg¢des de tratamento
de doentes suspeitos de terem infe¢Ges bacterianas. O dispositivo
ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo profissional e
ndo é um diagndstico complementar.

2. PRINCIiP1O DO TESTE

As E. coli enterohemorrdgicas pertencem a diferentes sorogrupos
‘O’ sendo que a variedade 0157 é a mais significativa em termos
das doengas humanas.

As cepas potencialmente produtoras de verocitotoxinas (VT) estdo
associadas a uma série de sintomas que vao, desde a diarréia ndo
hemorragica, febres e vémitos, a casos de colite hemorragica (CH)
e a sindrome urémica hemolitica (SUH).

Dryspot E. coli 0157 detecta, através da aglutinagdo em cartdes,
cepas de E. coli que possuem o antigeno do sorogrupo 0157. O
teste apresenta um melhor desempenho, quando associado ao
Agar Sorbitol MacConkey (Oxoid CM813) ou ao Agar Sorbitol
MacConkey e o Suplemento Cefixime Telurite (SR172).

A maioria das cepas de E. coli 0157 ndo fermenta o sorbitol, e
portanto as colonias se apresentam incolores neste meio. A
maioria das cepas de E. coli ndo pertencentes a variedade 0157
fermentam o sorbitol, originando coldnias cor de rosa.

0O Agar Sorbitol MacConkey deve ser utilizado como meio para a
triagem primadria, pois as colonias ndo fermentadoras de sorbitol
podem ser testadas com o reagente, a fim de determinar se o
isolado em questdo pertence ao sorogrupo 0157 e se é portanto
uma cepa potencialmente produtora de VT.

A producdo de verotoxinas devera ser confirmada com o kit Oxoid
VTEC- RPLA (TD960A).

3. COMPONENTES DO KIT (DR0120M)
DR0121M Cartdes Dryspot E. coli 0157

Uma suspensado de particulas sintéticas de latex azul
revestidas com anticorpo especificamente reativo
ao antigénio do serogrupo 0157 de E. coli.

4 envelopes contendo cada um 10 cartGes e um
sachet com dessecante. Cada cartdo contém trés
dreas de reagdo de teste e 3 dreas de reagdo de
controle, o que equivale a um total de 120 testes.

DR0122M Tiras controle positivo (10 tiras com pontos rosa)
Extrato antigénico desidratado, inativado de E. coli
0157 corado de rosa.

DR0123M Tiras controle negativo (10 tiras com pontos verde)

Extrato antigénico desidratado, inativado de E. coli
0116 corado de verde.

Espatulas para homogeneizagdo

Presilhas dos envelopes (2)

Folheto de instrugdes.
Materiais necessarios mas nao fornecidos:

Solugdo salina (NaCl) a 0,9% preparado com agua destilada ou
deionizada

Alga microbioldgica e bico de Bunsen
Desinfetante apropriado para laboratério
Cronémetro.

4. PRECAUCOES

Este produto é utilizado exclusivamente para diagndstico in vitro.

Exclusivamente para uso profissional.

As amostras podem conter organismos patogénicos. Manusear
com o devido cuidado.

Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych sktadnikéw
mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej
dostepnej na stronie internetowej firmy ThermoFisher oraz na
oznakowaniu produktu.Consulte a ficha de dados de seguranga,
disponivel no site da ThermoFisher, e a etiquetagem do produto
para obter informagBes sobre componentes potencialmente
perigosos.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi parstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/
miejsce zamieszkania. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou os pacientes se encontram.

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu. Em caso de mau
funcionamento, ndo utilize o dispositivo.

5. ARMAZENAGEM E MANUSEIO
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Este kit deve ser armazenado entre 2° e 25°C. Se armazenado
sob refrigeragdo, deixar os envelopes alcancarem a temperatura
ambiente antes de serem utilizados, para evitar a condensagdo
da umidade nos cartdes. Caso absorvam umidade, os reagentes
desidratados deterioram-se, podendo dar resultados falsos.

Para abrir os envelopes, cortd-los com tesoura imediatamente
abaixo do ponto de vedacdo.

Uma vez que se tenha aberto um envelope, retirar o nimero de
cartdes necessarios para os testes e utilizd-los imediatamente
(realizar os testes no intervalo de 10 minutos), fechar em seguida
o envelope, prendendo a sua extremidade aberta com a presilha
de plastico.

Caso sejam necessarios menos testes do que os circulos contidos
nos cartdes, cortar os cartdes de reagdo ao longo das linhas
indicadas, voltando a colocar as areas de teste ndo utilizadas

dentro do envelope. N3do colocar os cartGes utilizados dentro do
envelope, o que contaminaria os restantes cartdes de reagdo.

As tiras de controle também sdo fornecidos em envelopes
impermedveis, com o objetivo de evitar que a umidade os
danifique.

Nessas condigdes, os reagentes mantém sua atividade até a data
indicada na caixa do Kkit.

6. PROCEDIMENTOS DE CONTROLE

Diariamente, antes de se efetuarem os testes de rotina, as tiras
controle fornecidas devem ser utilizados conforme indicado a

seguir, para se verificar o correto funcionamento do reagente de
latex.

Adicionar uma gota de 50 pl de solugdo salina ao pequeno circulo
que se encontra na base da area oval de reacdo. Retirar uma tira de
controle positivo do envelope, rasgando-a e separando-a das tiras
resantes, tendo o cuidado de evitar tocar na extremidade flexivel,
onde se encontram os pontos corados. Fechar o envelope. Inverter
a tira de modo que os pontos corados entrem em contado com
o liquido. Pressionar para baixo até que a extremidade se dobre
na articulagdo e misturar com movimentos circulares durante 10
segundos, a fim de reidratar o reagente seco. Continuar a utilizar
a tira para misturar o liquido ao reagente do teste Dryspot 0157,
até que todos os reagentes estejam completamente reidratados
e homogéneos.
Proceder movimentos giratdrios suaves para verificar se ha sinais
de aglutinagdo. Este procedimento deve ser repetido com uma
tira de controle negativo.
O controle positivo DR0122M deve apresentar aglutinagdo no
periodo de 1 minuto.
O controle negativo DR0123M ndo deve apresentar aglutinagdo
no periodo de 1 minuto.
Nao utilizar o teste caso as reagdes com os controles sejam
incorretas.
7. OBSERVACOES
PROCEDIMENTO

N&o tocar nos circulos que se encontram nos cartdes de reagdo, a
fim de ndo contaminar os mesmos, afetando os resultados.

IMPORTANTES SOBRE [0}

N3do deixar os envelopes abertos durante mais de 2 minutos num
ambiente muito Umido. Ndo utilizar cartdes onde se evidenciem
umidade nas dreas de reagdo.

N3&o colocar a gota de salina diretamente sobre os pontos secos
do latex.

As presilhas dos envelopes podem ser guardadas para serem
utilizadas posteriormente. Evitar abrir ao mesmo tempo
vérios envelopes. Embora tenham sido concebidos para serem
armazenados a temperatura ambiente, o kit ou os envelopes
ndo devem ser armazenados perto de uma fonte de calor, nem
em locais onde a exposi¢cdo a luz solar cause aumentos de
temperatura.

Os controles fornecidos devem ser utilizados diariamente para
verificar o funcionamento correto dos reagentes de latex, antes
de se efetuarem os testes habituais.

O controle positivo deve causar uma aglutinagdo visivel com o
reagente de latex dentro de 1 minuto.

O controle negativo ndo deve causar nenhuma aglutinagdo
dentro de 1 minuto.

N3o utilizar o teste caso as reagBes com as suspensdes de controle

sejam incorretas.
8. COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Podem ser utilizadas colonias ndo fermentadoras de sorbitol (NSF)
do Agar Sorbitol MacConkey ou do Agar Sorbitol MacConkey com
Suplemento de Telurite Cefixime.

Alternativamente, podem inocular-se isolados de NSF em meios
ndo seletivos, tais como Agar Nutritivo, para testar os mesmos. E
necessdrio testar até 10 col6nias distintas de NSF para aumentar
a probabilidade de descobrir quaisquer cepas de 0157 em cultura
mista com E. coli NSF de outros sorotipos. A utilizagdo do latex
controle permite assegurar que o isolado ndo seja uma cepa auto-
aglutinante.

9. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Adicionar uma gota (50 pl) de solugdo salina (a 0,9%) ao
pequeno circulo (que se encontra na parte inferior de cada
circulo) nas areas reagdo do teste e controle, ndo permitindo
que o liquido se misture com os reagentes secos de latex.

2. Utilizar uma alga estéril (ou uma das espatulas fornecidas)
para repicar e retirar uma parte da coldnia suspeita de uma
placa de meios de cultura, e emulsionar cuidadosamente
na gota de solugdo salina. Misturar até ter uma suspensdo
totalmente homogénea.

3. Utilizando a espatula fornecida, misturar a suspensdo aos
pontos secos de latex até o preparado ficar completamente
suspenso, espalhando-o com a alga de forma a cobrir a
drea da reacdo. Descartar a alca ou espatula de maneira
apropriada.

4, Empregando uma alga ou espatula diferente, proceder da
mesma forma com o Latex Controle.

5. Segurar o cartdo e proceder movimentos giratérios suaves
durante ndo mais de 60 segundos, verificando a presenca
de aglutinagdo em condiges normais de iluminagdo. Ndo
utilizar lupa.

6. Uma vez concluido o teste, descartar os cartdes de reagdo
de forma segura, colocando em recipientes contendo
desinfetante.

10. LEITURA E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Resultado Positivo

O resultado é positivo caso ocorra a aglutinagdo das particulas
de latex azul dentro de 1 minuto, o que identifica a presenga do
sorogrupo 0157 da E. coli.

Resultado Negativo

O resultado é negativo se ndo ocorrer nenhuma aglutinagdo,
permanecendo no circulo do teste uma suspensdo azul
homogénea 60 segundos depois de se ter iniciado o teste.

Ignorar as reagdes que ocorram apods 60 segundos.

Resultado n3o interpretavel

O teste ndo pode ser interpretado caso se observe a aglutinagdo
no reagente de controle, o que indica que a cultura em questdo
causou auto-aglutinagdo.

Reacgdes granulares ou filamentosas
Por vezes observam-se reagdes granulares ou filamentosas devido
a natureza particulada do material testado. Caso se observe a
ocorréncia de tais reagdes, as mesmas devem ser interpretadas
de acordo com os seguintes critérios:

O resultado é positivo se, na reagdo com o reagente teste,
se observar um nivel superior de auséncia do fundo azul em
comparagdo com a reagdo do reagente controle. O resultado é



negativo caso ndo houver diferenga entre o fundo azul obtido por
acdo do reagente teste ou do reagente controle.

Caso a viscosidade do material seja demasiada para permitir uma
avaliagdo correta, deve se suspender outra coloénia em 0,3 ml de
soro fisioldgico. Deixar assentar as particulas e voltar a testar o
liquido sobrenadante homogéneo*'.

11. LIMITACOES DO TESTE

As espatulas para homogeinizagdo fornecidas ndo estdo
esterilizadas, podendo ser esterilizadas localmente se necessério.

Caso se obtenha um resultado positivo numa col6nia de uma
espécie desconhecida, devem ser efetuados testes bioquimicos
para confirmar a identidade do organismo e verificar se é uma
variedade de E. coli.

Nem o Agar Sorbitol MacConkey nem o teste de latex E. coli 0157
confirmardo diretamente se o isolado é ou ndo uma variedade
produtora de toxinas.

Ja foram descobertos outros sorotipos que produzem a
verocitotoxina. Algumas cepas de Escherichia hermanii tém uma
reagdo cruzada com o latex dos testes de E. coli 0157 devido a um
antigeno compartilhado por ambos®.

Além disso, identificaram-se ja outras cepas de bactérias com
determinantes antigenos que imitam os do lipopolissacarideo de
E. coli 0157%.

Pode se diferenciar o E. hermanii do E. coli através das seguintes
qualidades patenteadas pelo primeiro: fermentagdo da celobiose,
crescimento em presen¢a de KCN, a reagdo negativa no teste
de 4-Metilumbeliferona glicuronida (MUG) e a pigmentagdo
amarela, que podera ser retardada.
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14.  DEFINICOES DOS SiIMBOLOS
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O desempenho do kit Dryspot E. coli 0157 foi avaliado num
laboratério de microbiologia clinica da Gra-Bretanha. Foram
testados com este kit e com outros dois testes de latex disponiveis
no mercado, cepas previamente caracterizadas de E. coli 0157
e de outras enterobacteriaceas que ndo fermentam o sorbitol.

Foi determinada a sensibilidade do kit Dryspot de E. coli 0157
de 98,3%.

Foi determinada a especificidade do kit Dryspot de E. coli 0157
de 100%.

Os resultados da avaliagdo encontram-se resumidos a seguir:

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)

LimitagGes de temperatura
(temp. de armazenamento)

Conteudo suficiente para <N> testes

N&o utilizar em caso de danos na embalagem

Organismo Total dos Resultado dos testes Néo reutilizar
testes Dryspot E. coli 0157
Positivo Negativo Cédigo de lote (nimero de lote)
E. coli 0157 60 59 1*
Outraf enterobacterlaceefs 30 0 30 Utilizar até (data de expiragéo)
que ndo fermentam sorbitol
* Foi registrada uma reagéo falso negativa em relagdo a uma Importador

cepa de E. coli 0157 (VT-) que apresentou um resultado
negativo com kits de latex testados.
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