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GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK
Das E. coli O157-Antiserum von Pro-Lab ist zur Verwendung im Objekttrager- Agglutinationstest zur prasumptiven
Identifizierung von Escherichia coli Serotyp O157-Antigen auf Laboranzuchtmedien bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Escherichia coli-Bakterien vom Serotyp O157:H7 sind Verotoxin (VT)-produzierende Pathogene. -2 Dieser Serotyp gilt als
ati- ologisches Agens bei sporadischen Fallen und bei Massenauftreten einer hamorrhagischen Kolitis.345 Er ist
aullerdem assoziiert mit dem hamolytisch-uramischen Syndrom.® Verotoxin wird auRer von O157:H7 auch von anderen
E.coli-Serotypen produziert. 782 Diese anderen Serotypen rufen in der Regel jedoch keine blutige Diarrh6 hervor. Darliber
hinaus fermentiert die Mehrzahl der anderen E.coli-Serotypen Sorbitol, wahrend dies beim Serotyp O157:H7 nicht der Fall
ist.10.11 Bei Verwendung von Sorbitol- MacConkey-Agar als primares Testmedium erscheinen Kolonien von E.coli-
Bakterien des Serotyps O157:H7 daher farblos (NSFK — nicht Sorbitol-fermentierende Kolonien), wahrend Kolonien
anderer Serotypen eine charakteristische rosa Farbe annehmen (SFK-Sorbitol-fermentierende Kolonien).!

Die Arbeiten von Kauffmann'2, Edward und Ewing'3, Ewing'# und Orskov'® trugen zur Entwicklung eines Systems zur
serologischen Typisierung von E.coli-Kulturen bei und fihrten zu einem Antigen- Klassifizierungsschema, das zur
Identifizierung der Serotypen von Escherichia coli herangezogen werden kann, die mit Bakteriurie oder
Durchfallerkrankungen assoziiert sind.

Das Prinzip dieses Tests umfasst das Mischen des verdachtigen Organismus mit dem Antiserum, das Antikérper gegen
E.coli 0157 enthalt. Bei Vorhandensein von homologem Antiserum kommt es zu einer Agglutination (Verklumpung) der
Bakterien.

PRINZIPIEN DES TESTS

Das Prinzip dieses Tests umfasst das Mischen des verdachtigen Organismus mit dem Antiserum, das Antikérper gegen
E.coli 0157 enthalt. Bei Vorhandensein von homologem Antiserum kommt es zu einer Agglutination (Verklumpung) der
Bakterien.

GELIEFERTE MATERIALIEN

Das E. coli O157-Antiserum von Pro-Lab wird aus lipidfreiem, absor- biertem Vollserum aus Kaninchen hergestellt, das
Antikorper gegen den E. coli Serotyp 0157 enthalt.

Das E. coli O157-Antiserum von Pro-Lab befindet sich in einem Tropfenspender mit 3,0 ml gebrauchsfertigem,
verdinnten Antiserum und 0,01% Thimerosal als Konservierungsmittel.

BENOTIGTE, JEDOCH NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN
Glasobjekttrager

Physiologische Kochsalzlésung (0,85% Natriumchlorid-Lésung).
Einweg-Impfésen oder Nadel

Rihrstabchen

STABILITAT UND LAGERUNG
Das E. coli O157-Antiserum von PRO-LAB muss gut verschlossen bei 2-8°C aufbewahrt werden. Unter diesen
Bedingungen ist es bis zum auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum haltbar.
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WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

1. Fur In-vitro-Anwendung

2. Das Antiserum nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr einsetzen.

3. Das Antiserum enthalt Thimerosal, eine hochgiftige Quecksilberverbindung. Obwohl die Menge an Thimerosal im
Antiserum minimal ist, sollten bei der Handhabung, Verarbeitung und Entsorgung des Reagenzes
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.

4. Das Reagenzflaschchen darf nicht kontaminiert werden.

5. Bei der Handhabung, Verarbeitung und Entsorgung aller klinischen Proben sollten allgemeingliltige
VorsichtsmalRnahmen eingehalten werden. Alle Testmaterialen sollten wahrend und nach der Verwendung als
potentiell infektids betrachtet und dementsprechend behandelt und entsorgt werden.

6. Alle in dieser Testanleitung enthaltenen Hinweise zur Testdurchfiihrung und-aufb ewahrung sowie zu
VorsichtsmalRnahmen und Verfahrenseinschrankungen missen genau befolgt werden, um gultige Ergebnisse zu
erzielen.

7. Das Antiserum enthalt Materialien tierischer Herkunft und sollte wie ein potenzieller Trager und Ubertrager von
Krankheiten gehandhabt werden.

PROBENGEWINNUNG UND ANZUCHT

Die Anzucht klinischer Proben sollte auf Sorbitol-MacConkey- Medium erfolgen. NSCF kann auf nicht-selektivem
Agarmedium subkultiviert werden. Fiir den Test miissen Kolonien aus einer Ubernachtkultur mithilfe einer sterilen Ose
sauber von der Agaroberflache entfernt werden.

Die charakteristischsten Testergebnisse werden mit jungen, schnell wachsenden Kulturen erhalten.

TESTVERFAHREN

1. Geben SIE zwei e inzelne Tropfen physiologische Kochsalzlésung (0,85% Natriumchlorid) oder phosphatgepufferte
Kochsalzldsung auf einen sauberen Objekttrager.

2. Entnehmen Sie aus einer Ubernachtkultur eine mutmaRli- che E.coli-Kolonie und mischen Sie diese griindlich mit
beiden Tropfen der physiologischen Kochsalzlésung oder phosphatgepufferte Kochsalzlésung auf dem Objekttrager,
um eine glatte Suspension zu erhalten.

3. Geben Sie einen Tropfen Antiserum auf einen der Tropfen der Bakteriensuspension auf dem Objekttrager, geben Sie
auf den anderen (Kontrolle) einen Tropfen normale Kochsalzlésung oder phosphatgepufferte Kochsalzlésung.

4. Mischen Sie das Antiserum und die Bakteriensuspension mit einem Rihrstabchen. Mischen Sie dann mit einem
frischen Rihrstéabchen die Kochsalzlésung oder phosphatgepufferte Kochsalzldsung (Kontrolle).

5. Schwenken Sie den Objekttrager eine Minute lang vorsichtig und beobachten Sie unter normalen Lichtverhaltnissen
oder in einem schwach vergré3erndem Objektiv, ob es zu einer Agglutination kommt.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Eine deutliche sichtbare Agglutination (granulare Verklumpung) im Antiserumtest innerhalb von 60 Sekunden gilt als
positives Ergebnis. In der Kontrolle darf keine Agglutination inder Kochsalzlésung oder phosphatgepufferte
Kochsalzldsung vorhanden sein, ansonsten ist der Test unguiltig (Autoagglutination).

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

1. Injedem Test sollte eine Kontrolle mit physiologischer Kochsalzlésung oder phosphatgepufferte Kochsalzlésung
mitgefuhrt werden, um die Spezifitdt der Reaktion zu gewahrleisten.

2. Raue Stamme fuhren bei Objekttragertests zu einer Autoagglutination. Dabei kommt es in der Kontrolle mit der
Kochsalzldsung zu einem falsch positiven Ergebnis.

3. Es empfiehlt sich, die Wirksamkeit des Escherichia coli- Antiserums anhand von Stammkulturen mit bestimmter
Antigenstruktur zu Uberprufen.

4. 4. Das Antiserum dient der vorlaufigen Identifizierung oder Bestatigung von Kulturen, die zuvor biochemisch
charakterisiert wurden.

VERFUGBARKEIT
Artikel-Nr. Beschreibung
PL.070B Rolex E. coli 0157 Latex-Testreagenzien-Kit (50 Tests)
PL.071B Rolex E. coli 0157 Latex-Testreagenzien-Kit (50 Tests)
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SYMBOLERKLARUNG

Symbol Bedeutung ‘
™ Hersteller
- Mindesthaltbarkeitsdatum
Chargennummer
Artikelnummer
A Temperaturbegrenzung
1 Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung.
VD Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
W Ausreichend fur <n> Tests
C€ Kennzeichnet die Europaische Konformitat
EE Kennzeichnet die Britische Konformitat
Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / Europaischen
Union

Die Anleitung wurde professionell aus dem Englischen Ubersetzt. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten wenden Sie sich bitte
an den Pro-Lab-Kundendienst.

Pro-Lab Diagnostics U.K. Pro-Lab Diagnostics Canada Pro-Lab Diagnostics U.S.A.

3 Bassendale Road, Bromborough, 20 Mural Street, Unit #4 1301 Blue Ridge Drive, Suite #101
Wirral, Merseyside CH62 3QL Richmond Hill, Ontario L4B 1K3 Georgetown, Texas 78626-3269
United Kingdom Canada United States

Tel.: 0151 353 1613 Tel.: 905-731-0300 Tel.: 512-832-9145
www.pro-lab.co.uk www.pro-lab.com www.pro-lab-direct.com

E-mail: uksupport@pro-lab.co.uk E-mail: support@pro-lab.com E-mail: support@pro-lab.us

@ Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
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