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Vieno zingsnio CERTEST E.coli O157+VT1+VT2 kombinuotas kasetés testas

PASKIRTIS

CERTEST E.coli 0O157+VT1+VT2 kombinuotas kasetinis testas yra vieno zingsnio spalvotas
chromatografinis imunotyrimas kokybiniam Escherichia coli O157:H7 ir jy isskiriamy Verotoksino 1 ir 2
(VT1ir VT2) nustatymui iSmaty méginiuose ir jtariamose E.coli kultiirose i$ iSmaty.

CERTEST E.coli O157+VT1+VT2 kombinuotas kasetinis testas sitilo paprastg ir labai jautry testg jtariant
enterohemoragine E. coli (EHEC) infekcija.

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS
Saugoti pakuotéje prie 2-30 °C. Testas stabilus iki galiojimo datos, kuri nurodyta ant kiekvienos testo
pakuotés. Testas turi likti pakuotéje iki naudojimo. Neuzsaldykite.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Testas skirtas naudoti profesionalams tik in vitro diagnostikai.

- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

- Visi méginiai laikomi potencialiai pavojingais ir dirbti su jais reikia kaip su infekcinémis
medziagomis.

- Atlikus tyrimg testas iSmetamas j biologiskai pavojingy medziagy konteinerj.

- Reagentuose yra koncervanty. Venkite salyCio su oda ar gleivine.

- Testo komponentai yra skirti tik E.coli O157+VT1+VT2 testui atlikti. Nenaudokite kity komerciniy
komponenty Siam testui.

- Sekite geros laboratorinés praktikos, dévékite apsauginius drabuZius, vienkartines pirstines, akinius
ir kaukes. Nevalgykite, negerkite ir nertikykite darbo vietoje.

MEGINIU PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

ISmaty méginiai

ISmaty méginiai turi biti paimti j §varius konteinerius. Méginiai gali biti laikomi Saldytuve (2-8 °C) 24 val.
iki tyrimo. llgesniam laikymui, daugiausiai 2 savaitéms, méginiai turi bati laikomi uzsaldyti -20 °C
temperatiiroje. Siuo atveju pries testavimg méginys turi biiti visiskai atitirpintas ir atSiles iki kambario
temperattiros. Isitikinkite, kad atSildytas tik reikalingas kiekis, nes pakartotinas uzsaldymas ir atitirpinimas
nerekomenduojamas. Ruosiant iSmaty méginius juos reikia kiek galima geriau homogenizuoti.

Méginio paruoSimas (Zr. paveikslélius):

1. Atsukite mégintuvélio dangtelj (1) ir lazdele paimkite mazg méginélj (apie 125 mg) i$ keturiy skirtingy
méginio viety (2). Jei iSmaty méginys yra skystas, naudodami pipet¢ paimkite apie 125 ul ir perkelkite j
iSmaty surinkimo mégintuvélj su skiedikliu.

2. Uzdarykite mégintuvélj su skiedikliu ir i8$maty méginiu. Suplakite mégintuvélj taip, kad méginys gerai

i8sisklaidyty (3).
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Itariamos EHEC kolonijos iSmaty kultiiroje

Sorbitolio MacConkey agaras (SMACA) be telurito ar cefiksimo yra
tinkamas metodas EHEC (aerobinés sglygos, 24 val./37°C) izoliacijai.
Po 24 valandy inkubacijos terp¢je atsiranda EHEC kolonijos.

1. Atsukite mégintuvélio dangtelj ir j skiediklj pridékite 50 125 pg
Polomiksino B (1).

2. Tikrinkite Sorbitolio MacConkey agaro 1éksteles praéjus 1 dienai
inkubacijos. Atrinkite tipiskas EHEC kolonijas. Panaudokite
mégintuvélio dangtelio pagaliuka arba inokuliacing kilpelg paimti 3 ar
4 bandinius i§ EHEC kolonijy (2) ir dékite juos i mégintuvélj.

Inkubuokite 30 min / 35 °C (3). E.coli 0157:H7 kolonijos SMACA terpéje

3. Uzdarykite mégintuvélj su skiedikliu ir bakterijy éminiu. Suplakite

meégintuvelj taip, kad méginys gerai iSsisklaidyty (4).

e

i EHEC kolonijos

o leksteléje su terpe
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Eminio mégintuvélis (1) @ (3) 30 min/35°C (@)

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

CERTEST E.coli O157+VT1+VT2 kombinuota testo kaseté
Naudojimo instrukcijos
Surinkimo mégintuvéliai su méginio skiedikliu

REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS NEPATIEKIAMOS

Meéginio paémimo konteineris
Vienkartinés pirstinés

- Laikmatis
- SMAC agaras
- Polimiksinas B Pateikiama kartu su
pasiilymu
TESTO PROCEDURA

Pries tyrimg leiskite testui, iSmaty méginiams ir kontroléms pasiekti kambario temperatira (15-
30 °C). Neatidarykite pakuotés, kol nepasiruoSite tyrimui.

1.
2.

Dar kartg paplakite iSmaty surinkimo mégintuvélj, kad méginys gerai i$sisklaidyty skiediklyje.
Isimkite CERTEST E.coli O157+VT1+VT2 kombinuoto testo kasete i pakuotés tik pries pat
naudojima.

3. Paimkite bandinio surinkimo mégintuvélj, nukirpkite arba nulauzkite mégintuvélio virsine (4) ir
ilasinkite 4 laSus méginio tirpalo j ovaly langelj A (5), 4 1asus j ovaly langelj B (6) ir 4 lasus j langel;
C (7). Venkite kietyjy daleliy patekimo j skysti.

4. Rezultatag pamatysite po 10 minu¢iy. Nevertinkite testo rezultaty po daugiau nei 10 min.
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Jei testas neveikia dél kietyjy daleliy tirpale, pamaisykite méginj esantj langelyje (S) su lazdele. Jei tai
nepadeda, jlasinkite dar méginio, kol pamatysite jog skystis pradeda judéti reakcijos zonos link.
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REZULTATU INTERPRETAVIMAS (prasome paziiiréti i paveikslélj apacioje)

1. 2. 3.
C C C C C C
T T T T T T
A B C A B C A B C
A: Zalia — Neigiamas E.coli 0157:H7 A: Zalia/Raudona — Teigiamas E.coli O157:H7  A: Zalia/Raudona — Teigiamas E.coli 0157:H7
B: Zalia — Neigiamas VT1 B: Zalia/Raudona — Teigiamas VT1 B: Zalia/Raudona — Teigiamas VT1
C: Zalia — Neigiamas VT2 C: Zalia/Raudona — Teigiamas VT2 C: Zalia — Neigiamas VT2
C C C C
T T T T
| A B C | | A B C

A: Zalia/Raudona — Teigiamas E.coli 0157:H7

B: zalia — Neigiamas VT1
C: Zalia/Raudona — Teigiamas VT2

6.

B: Zalia — Neigiamas VT1
C: Zalia — Neigiamas VT2

A: Zalia/Raudona — Teigiamas E.coli O157:H7

A C

B

A

B C

A: Zalia — Neigiamas E.coli 0157:H7
B: Zalia/Raudona — Teigiamas VT1
C: Zalia/Raudona — Teigiamas VT2

A: Zalia — Neigiamas E.coli 0157:H7
B: Zalia/Raudona — Teigiamas VT1

C: Zalia — Neigiamas VT2

A B C

A: Zalia — Neigiamas E.coli 0157:H7
B: Zalia — Neigiamas VT1
C: Zalia/Raudona — Teigiamas VT2

March 2014 Revision 01

CerTest

BIOTECS.L www.certest.es

Pol. Industrial Rio Gallego II, Calle J, N° 1,
50840, San Mateo de Gallego, Zaragoza (SPAIN)

e




CERTEST E.coli 0157+VT1+VT2 kombinuotas testas
Vieno Zingsnio CERTEST E.coli O157+VTI+VT2 kombinuotas kasetés testas

NEGALIOJANTYS REZULTATAI:

9.
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A B c Rezultaty interpretavimas
(E.coli 0157) (VT1) (VT2) u interp
- - - Neéra Escherichia coli 0157:H7, VT1 ar VT2.
ZALIA ZALIA ZALIA Infekcijos sukeléjas ne EHEC.
+ + + . . _ . .
AN AN T SATIA- ;rlfelﬁgcheéﬁglg coli O157:H7, VT1 ir VT2. Infekcijos
RAUDONA | RAUDONA | RAUDONA cjas '
+ + - L ) o .
AN SATIA S :Jr;ei§Z:eél|jglg coli O157:H7 ir VTL1. Infekcijos
RAUDONA RAUDONA . '
+ - + . ) o .
S LTA - SATIA :Jr;ellfész:eé:_c'gg coli O157:H7 ir VT2. Infekcijos
RAUDONA RAUDONA ) '
ZAIIA— — _— Yra Escherichia coli 0157:H7. Infekcijos sukeléjas
RAUDONA ZALIA ZALIA EHEC.
- + +
FALIA ZALIA- ZALIA- | YraVT1ir VT2. Infekcijos sukeléjas EHEC.
RAUDONA | RAUDONA
- + -
y ZALIA- , Yra VT1. Infekcijos sukeléjas EHEC.
ZALIA RAUDONA ZALIA
8. - - +
Y x ZALIA- Yra VT2. Infekcijos sukeléjas EHEC.
ZALIA ZALIA RAUDONA
9. Gavus negaliojant]j rezultata A, B arba C juosteléje,
Bet koks Kitas rezutatas rekomenduojama bandymg paméginti su tuo paciu
méginiu naudojant naujg testa.

NEGALIOJANTIS: Visiskai nepasirodo kontrolinis spalvotas ruozelis (ZALIAS), nepaisant pasirodé ar ne
rezultato linija (RAUDONA). DazZniausios kontrolinés linijos nesékmés priezastys yra nepakankamas taris,
neteisingas procediirinis metodas ar pablogéjusi reagenty kokybé. Perziairékite procediirg ir pakartokite
naudodami nauja testa perzitirékite procedira ir pakartokite testa. Jei trikdziai islieka, nutraukite testo
naudojima ir susisiekite su vietos platintoju.

PASTABOS DEL REZULTATU INTERPRETAVIMO

Raudono ruozelio spalvos intensyvumas rezultato zonoje (T) gali kisti priklausomai nuo antigeno
koncentracijos méginyje. Zinoma, nei antigeno kiekybinés reikimés, nei didéjimo laipsnio 8is kokybinis
testas nenustato.

KOKYBES KONTROLE
] testg jeina ir vidaus procediiros kontrolé. Vidiné kontrolé yra zalia linija (C), pasirodanti kontrolés zonoje.
Ji patvirtina pakankama meéginio kiek] ir teisingg procediros biida.

APRIBOJIMAI
1. Testas turi bati atliktas per 2 valandas nuo sandarios pakuotés atidarymo.
2. Tik Sviezi arba Svieziai-uzSaldyti, nekonservuoti ir Kitaip nekeisti/netaisyti bandiniai gali buti
testuojami.
3. Perteklinis iSmaty méginys gali duoti klaidingus rezultatus (pasirodo rudi ruozeliai). Atskieskite
meginj buferiu ir pakartokite testa.
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Raudono ruozelio spalvos intensyvumas rezultato zonoje (T) gali Kisti nuo labai intensyvios spalvos,
kai antigeno koncentracija méginyje yra didelé, iki blankios spalvos, kai antigeno koncentracija yra
artima ribinei aptikimo vertei.

Vieng savaite po infekcijos, bakterijy skai¢ius iSmatose krenta, todél bandiniai tampa nebe tokie
reaktyviis. Méginys turéty biiti paimtas viena savaité nuo simptomy atsiradimo.

CERTEST E.coli O157+VT1+VT2 kombinuotas testas turi biiti naudojamas tik Zmogaus iSmatoms
tirti. Kitokiy méginiy tyrimo galimybé nenustatyta. Testo kokybé priklauso nuo méginio kokybés;
turi biiti naudojamas tinkamas iSmaty méginys.

Teigiamas rezultatas nurodo Escherichia coli O157:H7, VT1 ir VT2 i§ EHEC (jskaitant ne 0157
STEC) buvimg iSmaty méginyje. Teigiamas rezultatas turi bati toliau tiriamas kitais laboratoriniais
metodais (biocheminiais metodais ar PGR), kad biity nustatytas kultiiros kamienas (Stamas).
Infekcijos buvimag gali patvirtinti tik gydytojas po klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy, atsizvelgiant j
papildomy klinikiniy stebéjimy rezultaty koreliacija.

Neigiamas rezultatas néra prasmingas, nes gali buti, kad antigeno koncentracija iSmaty meéginyje yra
mazesné, nei testo aptikimo riba. Jei simptomai ir situacija iSlickata tokia pat, EHEC nustatymas turi
bati atliekamas i$ sodrintos kultiiros bandinio.

EHEC gaminamas Verotoksinas 1 (j Shiga panaSus toksinas 1) yra labai panaSus j tg, kurj gamina 1
tipo Shigella dysenteriae (Sigos toksinas). Verotoksinas 1 skiriasi nuo tikrojo Shiga toksino nuo
vienos iki septyniy aminoragsciy. CerTest E. coli O157+VTI1+VT2 gali duoti teigiama rezultatg ir
del Shiga toksino, kurj gamina 1 tipo Shigella dysenteriae. EHEC ir 1 tipo Shigella dysenteriae
nustatymas turéty biti atlickamas naudojant selektyvia kulttirg ir biocheming analizg.

TESTO CHARAKTERISTIKOS

s e o

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas

Ivertinimas su iSmaty méginiais buvo atliktas naudojant imunochromatografinj testa (CerTest E. coli
O157+VT1+VT2, CerTest) ir rezultatai buvo patvirtinti naudojant kultiirg (teigiami rezultatai). Rezultatai

gauti tokie:
Kulttra
IC testas: CERTEST " ; 5 Be”SdraS
E.coli O157+VT1+VT2 - 0 60 60
(E.coli O157:H7) Bendras 5 60 65
Jautrumas SpecifiSkumas PPV NPV
CERTEST E.coli
O157+VT1+VT2 versus >999% >999% >999%p >999%
kultora

Ivertinimas su iSmaty méginiais buvo atliktas naudojant imunochromatografinj testg (CerTest E. Coli
O157+VT1+VT2, CerTest) ir rezultatai buvo lyginami su kitu komerciniu Verotoksiny 1 ir 2 testu (Shiga
Toxin Quik Chek, TechLab®). Rezultatai buvo tokie:

Shiga Toxin Quick Chek, TechLab®
+ - Bendras
_ CerTest + 4 0 4
E. coli O157+VT1+VT2 - 0 30 30
(VT1and VT2) Bendras 4 30 34
7
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Jautrumas SpecifiSkumas PPV NPV
CERTEST E.coli
O157+VT1+VT2 versus >99% >99% >99% >99%
Shiga Toxin Quik Chek

Rezultatai parodé auksta jautruma ir specifiSkumg aptinkant Escherichia coli O157:H7 ir jos toksinus
Verotoksing 1 ir Verotoksing 2, naudojant CerTest E. coli O157+VT1+VT2.

KryZminis reaktyvumas

Vertinimas buvo atliktas siekiant nustatyti CerTest E. coli 0157+VT1+VT2 kryZminj reaktyvuma. Néra
kryZminio reaktyvumo prie§ virskinimo trakto patogenus, kurie kartais biina iSmatose:

Campylobacter coli Listeria monocytogenes Shigella flexneri

Campylobacter jejuni Salmonella enteritidis Shigella sonnei

Clostridium difficile Salmonella paratyphi Staphylococcus aureus
Escherichia coli 0111 Salmonella typhi Verotoxin 1 EHEC (juost. A ir C)
Escherichia coli 026 Salmonella typhimurium Verotoxin 1 EHEC (juost. A ir B)
Ejggte.rg:?ri%():oli O157:H7 Shigella boydii Yersinia Enterocolitica
Helicobacter pylori Shigella dysenteriae
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