REF 2002

UDI DI 8588007926200137

SK/EN/CZ/PL/HU-2022/1.01

COLI

diagn@’fstics

C€ [wvo]

Detekény pruzok pre mikrobiolégiu / Diagnostic strip for microbiology / Detekéni prouzek pro mikrobiologii / Pasek diagnostyczny dla mikrobiologii / Mikrobioldgiai tesztcsik

SK

SUHRN A VYSVETLENIE

COLI je detekénym prazkom pre screeningovy identifikaciu Escherichia coli.
Detekény pruzok vykazuje farebnou zmenou tvorbu indigového farbiva na zaklade
metabolizmu vy$etrovanych vzoriek.

PRINCIP

Rozklad substratu 4-nitrofenyl-b-D glukuronidu je sprevadzany farebnou zmenou
a vyvinom Zzltého sfarbenia detekénej zény indikujucej pozitivny vysledok testu
GLR. Rozklad substratu L-tryptofanu je sprevadzany farebnou zmenou a vyvinom
ruzového sfarbenia detekénej zény indikujucej pozitivny vysledok testu IND.

OBSAH SUPRAVY
- 50 ks detekénych pruzkov pre 50 stanoveni
- informacny letak

VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

o Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

e Len pre profesionalne pouzitie.

* Dodrzujte presne pracovny navod!

o Akékolvek vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za potencialne
infekéné a pri manipulacii s nimi je treba reSpektovat obvyklé bezpecnostné
opatrenia podla platnych predpisov.

* Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal nepoSkodeny. Po$kodené supravy
nepouzivajte.

PODMIENKY SKLADOVANIA
COLI je mozno skladovat v tme pri teplote +2 az +8°C.
Exspiracia je uvedena na etikete kazdého balenia.

POTREBY PRE PRACU S COLI
IND reagent (Ref. 3002)
Skumavky s 0,5 ml fyziologického roztoku

PRACOVNY POSTUP

1. Pripravte si v skimavke s fyziologickym roztokom hustu bakterialnu suspenziu
(=3 McF).

2. Vlozte diagnosticky pruzok COLI.

3. Inkubujte v termostate pri teplote 35 + 2°C.

4.Po 2 hodinach inkubacie odditajte vysledok testu GLR. V pripade negativneho
vysledku predizte inkubaciu na 4h.

5. Po od¢itani testu GLR prikvapnite 4 kvapky IND reagentu a po 5 minutach
vyhodnotte vysledok testu IND.

INTERPRETACIA VYSLEDKU

Pozitivny vysledok testov GLR (Zitd) a sucasne IND (ruZova) indikuje
Escherichiu coli.

Pre overenie funkénosti supravy pouzite nasledujuci kontrolny kmeii:

Bakterialny kmen CCM/ATCC GLR IND

Escherichia coli 4225/ 35218 Zlta ruzova

CCM: Ceska zpierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouzivajte negativnu kontrolu - postupujte podlfa navodu, len bez bakterialnej
kultdary.

Komponenty sUpravy neobsahuju nebezpecéné latky.
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SUMMARY AND EXPLANATION
COLI is a detection strip used for screening identification of Escherichia coli.
Detection strip shows colour change by creating indigo colour on the base of
metabolism of examining samples.

PRINCIPLE

Breakdown of substrate 4-nitrophenyl-b-D glucoronide is attended by colour change
and by creating of yellow colouring of detection zone, this indicates positive result of
GLR test.

Breakdown of substrate L-tryptophan is attended by colour change and by creating
of pink colouring of detection zone, this indicates positive result of IND test.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS:
- 50 test strips for 50 determinations
- information leaflet

WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

For in vitro diagnostics use.

e For professional use only.

¢ Follow the instructions exactly!

e Used strips should be considered as potentially infectious and obvious safety valid
regulations must be respected when handling.

e Observe common safety measures according to the regulations of your country.

« Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

STORAGE
At dark place at +2 to +8 °C. Expiration date is placed on the label of each package.

REQUIRED MATERIALS
IND reagent (Ref. 3002)
Tube with 0,5 ml of saline solution

RECCOMENDED PROCEDURE:

1. Prepare thick bacterial suspension (=3 McF) into the tube with saline.

2. Put in diagnostic strip COLI.

3. Incubate in thermostat by 35 + 2°C.

4. Evaluate result of GLR test after 2 hours. Extend incubation for 4h in case of
negative result.

5. Add 4 drops of IND reagent after evaluation of GLR test and evaluate result of
IND test after 5 minutes.

INTERPRETATION OF REACTION

Positive result of tests GLR (yellow) and IND (pink) indicate Escherichia coli.
For the need of own proof function, use following recommended bacterial
strains:

Bacterial strain | CCM/ATCC | GLR [ IND |
| Escherichiacoli | 4225/35218 | yellow | pink |
CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
TIP: Use negative control — follow recommended procedure, but without bacterial
culture.

Kit components doesn’t contain hazardous substances.
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SOUHRN A VYSVETLENI

COLI je detekénim prouzkem pro screeningovou identifikaci Escherichia coli.
Detekéni prouzek vykazuje barevnou zménou tvorbu indigového barviva na zakladé
metabolizmu vySetfovanych vzorkd.

PRINCIP

Rozklad substratu 4-nitrofenyl-b-D glukuronidu je provazen barevnou zménou a
vyvinem Zlutého zbarveni detekéni zoény indikujici pozitivni vysledek testu GLR.
Rozklad substratu L-tryptofanu je doprovazen barevnou zménou a vyvinem
rizového zbarveni detekéni zony indikujici pozitivni vysledek testu IND.

OBSAH SOUPRAVY
- 50 ks detekénich prouzkd pro 50 stanoveni
- informacni letak

VAROVANI A OPATRENI

e Jen pro diagnostické pouziti in vitro.

e Jen pro profesionalni pouziti.

e Dodrzujte pfesné pracovni navod!

e Jakékoliv vzorky ainokulované produkty povaZujte za potencionalné infekéni
a pfi manipulaci s nimi je tfeba respektovat obvyklé bezpeénostni opatfeni podle
platnych pfedpisa.

e Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

e Pred pouzitim zkontrolujte neporuSenost
nepouzivejte.

obalu. Poskozené soupravy

PODMINKY SKLADOVAN:i:
COLI je mozné skladovat pfi teploté +2 az +8 °C.
Exspirace je uvedena na etiketé kazdého baleni.

POTREBY PRO PRACI S COLI
IND reagent (Ref. 3002)
Zkumavky s 0,5 ml fyziologického roztoku

PRACOVNi POSTUP

1. Pripravte si ve zkumavce s fyziologickym roztokem hustou bakterialni suspenzi
(23 McF).

2. Vlozte diagnosticky prouzek COLI.

3. Inkubuijte v termostatu pfi teploté 35 + 2°C.

4. Po 2 hodinach inkubace odectéte vysledek testu GLR. V pfipadé negativniho
vysledku prodluZzte inkubaci na 4h.

5. Po odeéteni testu GLR pfikapnéte 4 kapky IND reagent a po 5 minutach
vyhodnotte vysledek testu IND.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek testu GLR (Zlutd) a soucasné IND (riZovd) indikuje
Escherichiu coli.

Pro ovéreni funkénosti soupravy pouzijte nasledujici kontrolni kmen:

[ Bakterialni kmen [ CCM / ATCC | GLR | IND

| Escherichia coli | 4225 /35218 | Zluta | rizova

CCM: Ceska sbirka mikroorganismu, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625
00 Brno, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouzijte negativni kontrolu — postupujte podle navodu, jen bez bakterialni
kultury.

Komponenty soupravy neobsahuji nebezpeéné latky.

DIAGNOSTICS s.r.0.
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STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

COLI jest testem paskowym stosowanym do skriningowej identyfikacji Escherichia
coli. Pasek diagnostyczny zmienia kolor na zéity lub rézowy w zaleznosci od
metabolizum badanej probki.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Rozktadowi substratu 4-nitrofenyl-b-D-glukoronidu towarzyszy zmiana barwy i
wytworzenie zottego koloru strefy reakcyjnej, co wskazuje na wynik dodatni testu
GLR. Rozktadowi substratu L-tryptofanu towarzyszy zmiana barwy i wytworzenie
rézowego koloru w strefie reakcyjnej, co wskazuje na dodatni wynik testu na IND.

SKLAD ZESTAWU
- 50 szt. paskéw na 50 oznaczen
- ulotka informacyjna

OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

o Test stuzy tylko do diagnostyki in vitro.

Test tylko do uzycia profesjonalnego.

Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia produktu!

Zuzyte paski nalezy traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny i podczas

uzywania nalezy przestrzegaé obowigzujacych srodkéw ochrony.

Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzié czy opakowanie jest
Nie uzywaé uszkodzonego zestawu.

nienaruszone.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé COLI w ciemnosci w +2 do +8°C.
Data wazno$ci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

WYMAGANE MATERIALY
Odczynnik IND (nr kat. 3002)
Probéwka z 0,5ml roztworu soli fizjologicznej

ZALECANA PROCEDURA

1. Przygotowaé gestg zawiesine bakteryjng (= 3 McF) w probéwce z solg
fizjologiczng

2. Wiozy¢ pasek diagnostyczny COLI.

3. Inkubowac¢ w cieplarce w 35 + 2°C.

4. Odczyta¢ wynik testu GLR po 2 godzinach. W przypadku wyniku ujemnego
wydtuzy¢ inkubacje do 4 godzin.

5.Doda¢ 4 krople odczynnika IND po odczycie wyniku testu dla GLR i odczyta¢
wynik testu IND po 5 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Wynik dodatni testu GLR (z6fty) i IND (rézowy) wskazuje na Escherichia coli.

Do sprawdzenia prawidlowego dzialania paskéw, nalezy uzyé¢ nastepujacy
szczep kontrolny:

[ szczep bakteryjny
[ Escherichia coli

| ccMm/ATCC | GLR [ IND |
| 4225735218 | Zofty [ rézowy |

CCM: Czeska Kolekcja Mikroorganizméw, Uniwersytet Masaryka w Brnie, Kamenice
5, 625 00 Brno, Republika Czeska, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

PORADA: Uzycie kontroli ujemnej - postepowac zgodnie z instrukcjg bez hodowli
bakteryjnej.

Sktadniki zestawu nie zawierajg substancji niebezpiecznych.
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OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A COLI tesztcsik a klinikai mintakbdl izolalt Escherichia coli térzsek gyors
azonositasara alkalmas. A vizsgalt mintak anyagcseréjekor keletkezé indigékarmin
kimutatasara szolgal, szinvaltozas egitségével.

ELJARAS ELVE

A tesztcsik reagens zonajaban a 4-nitrofenil-b-D glikkuronidaz enzim felbomlasat
szinreakci6 kiséri. A sarga szin megjelenése a reagens zénaban indukalja a GLR
teszt pozitiv eredményét.

Az L-triptofan bomlasat szintén szinreakcio kiséri, a tesztcsik reagens zénajaban
rézsaszin szin megjelenése indukalja az IND teszt pozitiv eredményét.

A KESZLET TARTALMA
- 50 db tesztcsik 50 kimutatashoz
- informaciés utmutato

FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI RENDELKEZESEK

o Kizarolag in vitro diagnosztizalashoz.

o Kizarolag laboratoriumi hasznalatra.

e Tartsuk be a pontos munkamenetet!

* Minden minta potencialisan fertézének tekintendd, kdvesse a fert6z6 anyagok
kezeléséhez elbirt médszereket és eldirasokat.

o Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljunk.

e Hasznalat el6tt ellendrizziik a csomagolast. Sériilt készletet ne hasznaljunk.

o A Lejart szavatossagu vagy sérllt készleteket a munkahely belsé el6irasainak
megfelel6éen semmisitsiik meg, az erre érvényes rendeletekkel 6sszhangban. A
csomagoléanyagot szelektiv hulladékként tavolitsuk el.

TAROLASI FELTETELEK
A COLI tesztcsikokat s6tét helyen +2 - +8 °C taroljuk. A szavatossagi idé
a csomagolason van feltiintetve.

MUNKAESZKOZOK
- IND reagens (Ref. 3002)
- 0,5 ml NaCl (fiziologias séoldat)

MUNKAMENET

1. Készitslink a kémcs6ben a tenyészetbdl homogén szuszpenziét, a szuszpenzid
sUriisége = 3 McF.

2. Helyezziik a testcsikot a kémcsébe.

3. Inkubaljuk 35 £ 2 °C - on 2 6ran keresztil. Abban az esetben, ha a eredmény
negativ, inkubaljuk 4 éran at.

4. 1-2 orai inkubacio utan olvassuk le a GLR teszt eredményét.

5. A GLR teszt értékelése utan cseppentsiink a kémcsébe 4 csepp IND reagenst és
5 perc elteltével értékeljik az IND tesztet.

EREDMENY INTERPRETACIO
A GLR (sdrga) és IND (rézsaszin) tesztek eredménye indukalja az Escherichia

coli jelenlétét.
A készlet megbizhatéosaganak ellendrzéséhez az alabbi kontrolltérzseket
ajanljuk:

[ Baktérium térzs [CCM/ATCC] GLR [ IND |
| Escherichia coli [4225 / 35218] sarga | rézsaszin |
CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

JAVASLAT: hasznaljon negativ kontrollt, a hasznalati utasitas szerint jarjon el -
baktériumtdrzs hasznalata nélkdil.

A készlet veszélyes anyagokat nem tartalmaz.
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