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DrySpot E.coli 0157

Latex Test
[REF] DRO120M......oeeeeeeeeeeeeeeeceeceeeee, 120 DA

1. ANVENDELSE

Oxoid Dryspot E. coli 0157 test er en latexagglutinationstest til
identifikation af E. coli serogruppe 0157.

2. TESTENS PRINCIPPER

Enterohamoragisk E. coli tilhgrer en raekke O-serogrupper, hvoraf
0157 er den mest signifikante indenfor human sygdom.

De potentielt verocytotoksin (VT)- producerende stammer er
associeret med en raekke symptomer lige fra ublodig diarré,
feber og opkastning til tilfeelde med hamoragisk colitis (HC) og
haemolytisk-ureemisk syndrom (HUS).

Dryspot E. coli 0157 latextesten vil pavise E. coli stammer,
der besidder 0157 serogruppe antigenet, ved objektglas-
agglutination. Det anbefales at bruge testen sammen med Sorbitol
MacConkey Agar (Oxoid CM813) eller Sorbitol MacConkey Agar
med Cefixime Tellurite supplement (SR172).

Stgrstedelen af E. coli 0157:H7 stammer forgeerer ikke sorbitol og
giver derfor farvelgse kolonier pa substratet. Hovedparten af E.
coli forgeerer sorbitol som giver karakteristiske lysergde kolonier.

Sorbitol MacConkey Agar skal bruges som det primare
dyrkningsmedie. Ikke-sorbitol forgaerende kolonier kan derefter
testes med latexreagenserne for at bestemme, hvorvidt
rendyrkningen tilhgrer 0157 serogruppen og derfor er en
potentielt VT-producerende stramme.

Produktion af verotoksin kan bekrzaeftes med Oxoid VTEC-RPLA
kittet (TD960A).

3. INDHOLD AF KITTET (DR0120M)

DR0121M Dryspot E. coli 0157 test kort

En oplgsning af syntetiske bla latexpartikler med en
antistofbelaegning, der er saerligt reaktiv over for E.
coli 0157-serotypens antigen.

4 poser, der hver indeholder 10 kort og en
fugtsabsorberende pose. Der er 3 test- og 3
kontrolreaktionsomrader pa hvert kort — 120 test i

alt.
DR0122M Positive kontrolstrimler (10 strimler - lysergde pletter)

Lysergdt-farvet inaktiveret antigenekstrakt af E. coli
0157.
DR0123M Negative kontrolstrimler (10 strimler —grgnne pletter)
Grgnt-farvet inaktiveret antigenekstrakt af E. coli
0O116.

Regrepinde.
Brugsanvisning
Ngdvendige materialer, som ikke medleveres:
Saltvand (0,9% NaCl oplgst i destilleret eller demineraliseret vand)
Sterile podenale og bunsenbraender
Egnet laboratoriedesinfektionsmiddel
Timer
4. FORHOLDSREGLER

Dette produkt er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Prgvematerialer kan indeholde patogene organismer. De
skal derfor handteres i overensstemmelse med behgrige
forholdsregler.

5. OPBEVARING OG ABNING

g . ‘ ~25C

Kittet skal opbevares mellem 2°C og 25°C. Hvis det opbevares
koldt, skal poserne have stuetemperatur, fgr de dbnes, for at
forhindre kondensering af fugt pa kortene. Dryspot reagenserne
vil nedbrydes og kan give falske resultater, hvis de far lov at optage
fugt.

Abn poserne ved at klippe lige under forseglingen.

Udtag det antal kort, som skal anvendes umiddelbart (indenfor
de naeste 10 minutter). Posen ombukkes og lukkes straks med
poselukkeren.

Reaktionskortene kan afklippes langs de viste linier, hvis ikke alle
reaktionsomraderne skal anvendes. De afklippede og ubrugte
reaktionskort puttes tilbage i posen. Brugte reaktionskort ma ikke
puttes tilbage i posen, da de vil kontaminere de resterende kort.

Kontrolstrimlerne leveres ligeledes i fugttaette poser. Sgrg for, at
de samme teknikker fglges for at undga beskadigelse fra fugt.
Under disse forhold vil reagenserne bibeholde deres aktivitet
indtil den udlgbsdato, som er angivet pa aesken.

6. KONTROLPROCEDURER

De tgrrede kontrolstrimler bgr bruges hver dag pa fglgende made
for at kontrollere, at latexreagenset fugttaette virker korrekt fgr
rutinemaessige test udfgres.

Tilseet en drabe saltvand (50 pl) til den lille cirkel i bunden af det
ovale testreaktionsomrade. Tag en positiv kontrolstrimmel ud
af posen ved at rive den af de andre pa strimlen. Pas pa ikke at
bergre den fleksible ende, med de farvede pletter er placeret.
Luk inderposen og posen. Vend strimlen sa de farvede pletter
vender nedad og placér strimlen pa kortet, sa pletterne kommer
i bergring med vasken. Tryk ned sa enden bukker i leddet og
bland ved at rgre rundt i 10 sekunder for at rehydrere det tgrrede
reagens. Fortseet med at bruge strimlen til at blande veesken med
Dryspot 0157 testreagenset indtil alle reagenser er helt oplgste
og homogene. Vip kortet og undersgg det for agglutination.
Denne procedure skal gentages med en negativ kontrolstrimmel.

Den positive kontrol DR0122M skal vise agglutination med det
tgrrede reagens inden 1 minut.

Den negative kontrol DR0123M ma ikke vise nogen agglutination
inden 1 minut.

Ma ikke anvendes hvis reaktionerne overfor kontrolreagenserne
er ukorrekte.

7. VIGTIG BEMARKNING TIL FREMGANGSMADEN

Cirklerne pa reaktionskortene ma ikke bergres, da dette kan
kontaminere disse og have indvirkning pa reaktionen.

Posen ma hgjst vaere dben i 2 minutter i lokaler med en hgj
luftfugtighed. Kortene ma ikke bruges, hvis der er tegn pa
fugtdannelse pa latexpletterne.

Saltvandsdraben ma ikke placeres direkte pa de tgrre latexpletter.

Poselukkeren kan gemmes til fremtidig brug, sa flere poser kan
abnes samtidigt. Skgnt kittet kan opbevares ved stuetemperatur,
ma hverken kittet eller poserne opbevares naer en varmekilde,
eller udsattes for direkte sollys, der kan forirsage forgget
temperatur.

Kontrolstrimlerne skal bruges hver dag til at kontrollere, at
latexreagenserne virker korrekt fgr rutinemaessige tests udfgres.

Den positive kontrol skal
latexreagenset inden 1 minut.

give synlig agglutination med

Den negative kontrol ma ikke give nogen agglutination inden 1
minut.

Ma ikke anvendes hvis reaktionerne overfor kontroloplgsningerne
er ukorrekte.

8. PRAVEMATERIALE

Ikke-sorbitol forgeerende (NSF) kolonier kan udtages fra Sorbitol
MacConkey Agar eller Sorbitol MacConkey Agar med Cefixime
Tellurite supplement.

NSF rendyrkninger kan alternativt inokuleres pd et non-

selektivt substrat som f.eks. Nutrient Agar. Det er ngdvendigt

at teste op til 10 separate NSF- kolonier for at sikre en hgj

sandsynlighed for at detektere eventuelle 0157 stammer, som

kan findes i en blandingskultur af andre NSF E. coli serotyper.

Brugen af kontrollatex vil sikre, at rendyrkningen ikke er en

autoagglutinerende stamme.

9. FREMGANGSMADE

1. Tilseet 1 drabe (50 pl) saltvand (0,9%) til den lille ring (i
bunden af hver af de ovale omrader) i savel test- som
kontrolreaktionsomradet, idet det sikres at vaesken ikke
blandes med de tgrrede latexreagenser.

2. Brug en steril podenal (eller en af de medfglgende pinde) til
at udtage en suspekt koloni fra en dyrkningsplade og opsleem
den forsigtigt i saltvandsdraben. Kontrollér at suspensionen
er jeevn.

3. Bland suspensionen med de tgrre latexpletter, indtil de
er helt oplgste og spred denne oplgsning ud ved hjaelp
af podenalen eller den medfglgende pind, sa den daekker
reaktionsomradet. Bortskaf podenal/pind pa behgrig vis.

4. Brug en anden podenal en af de medfglgende pinde og
fortseet pa samme made med kontrollatexen.

5. Tag kortet op og vip det i op til 60 sekunder og undersgg for
agglutination under normale belysningsforhold. Der ma ikke
bruges forstgrrelsesglas.

6. Nar testen er fuldfgrt, skal reaktionskortene bortskaffes pa
sikker vis i et egnet desinfektionsmiddel.

10. AFLASNING OG TOLKNING AF RESULTATER

Positivt resultat

Et resultat er positivt, hvis der observeres en agglutination af

latexpartiklerneinden for 1 minut. Dette indikerer tilstedevaerelsen

af E. coli serogruppe 0157.

Negativt resultat
Et resultat er negativt, hvis der ikke opstar nogen agglutination og
suspensionen forbliver jeevnt bld i testomradet efter 60 sekunder.

Reaktioner, der opstar efter 60 sekunder, skal ignoreres.

Ubrugeligt resultat
Resultatet er ubrugeligt hvis kontrolreagenset agglutinerer. Dette
indikerer, at prgven forarsager autoagglutination.

Granulerede eller tradagtige reaktioner

Granulerede eller tradagtige reaktioner kan somme tider
observeres, hvilket skyldes prgvematerialets kornene
beskaffenhed. Nar sddanne reaktioner observeres, skal de tolkes
efter fglgende kriterier:

Resultatet er positivt, nar der ved brug af testreagenset observeres
en klarere bld baggrund sammenlignet med kontrolreagensens
reaktion. Resultatet er negativt, nar der ikke er nogen signifikant
a&ndring i klaringen af den bla baggrund ved brug af test- og
kontrolreagenserne.

Hvis reaktionen er for tradagtig til, at der kan udfgres en korrekt
bedgmmelse, skal en anden koloni opsl&emmes i 0,3 ml saltvand.
Lad klumperne saette sig og udfgr testen igen med den.

11. BEGRANSNINGER

De medfglgende rgrepinde er ikke sterile. De kan steriliseres hvis
det anses for ngdvendigt.

Hvis en koloni af ukendt type giver et positivt resultat, skal der
udfgres biokemiske analyser, for at bekreaefte, at det er en E. coli
stamme.

Hverken Sorbitol MacConkey Agar eller E. coli 0157 latextesten vil
direkte bekrzefte isolatet som en toksin-producerende stamme.
Andre serotyper, som producerer verocytotoksin, er blevet
fundet.

Escherichia hermanii stammer krydsreagerer med E. coli 0157
sera og latextesten pa grund af et feelles antigen®.

Der er desuden blevet identificeret andre bakteriestammer med
epitoper, som har lighed med E. coli 0157 lipopolysaccarid®°.

E. hermanii kan differentieres fra E. coli ved fgrstnaevntes
forgeering af cellobiose under tilstedevaerelse af KCN, negativ
reaktion i 4-Methylumbelliferone glucuronid (MUG) prgver og en
gul pigmentering, der kan forekomme forsinket.

12. AFPR@VNINGER

Oxoid Dryspot E. coli 0157-kittet er evalueret pa et klinisk
mikrobiologisk laboratorie i Storbritannien. Tidligere karakteriserede
E. coli 0157 stammer og andre ikke-sorbitol forgaerende
enterobacteriaceae blev testet med dette kit samt overfor to
andre kommercielt tilgaengelige latextest.

Fglsomheden med Oxoid Dryspot E. coli 0157 kittet blev bestemt
til 98,3%

Specificiteten med Oxoid Dryspot E. coli 0157 kittet blev bestemt
til 100%

Resultaterne af afprgvningen er opsummeret nedenfor:

Organisme lalt Oxoid Dryspot
testet E. coli 0157 testresultat
Positive Negative
E. coli 0157 60 59 1*
Andre ikke-sorbitol 30 0 30
|forgeerende enterobakterier

* En falsk-negativ reaktion blev noteret for en E. coli 0157:H9 (VT-),
som gav et negativt resultat med de latexkit, der blev anvendt.
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