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E. coli 0157-Antiserum

(nur far den Gebrauch in der in vitro Diagnostik)
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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 &ti-
ologisches Agens bei sporadischen Féllen und bei Massenauftreten
einer hamorrhagischen Kolitis.34> Er ist auBerdem assoziiert mit
dem hamolytisch-urdmischen Syndrom.6 Verotoxin wird auBBer
von O157:H7 auch von anderen E.coli-Serotypen produziert. 7:82
Diese anderen Serotypen rufen in der Regel jedoch keine blutige
Diarrh6 hervor. Dartber hinaus fermentiert die Mehrzahl der
anderen E.coli-Serotypen Sorbitol, wahrend dies beim Serotyp
0157:H7 nicht der Fall ist.70.17 Bei Verwendung von Sorbitol-
MacConkey-Agar als primdres 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'4 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 verdéachtigen
Organismus mit dem Antiserum, das Antikorper gegen E.coli 0157
enthdlt. Bei Vorhandensein von homologem Antiserum kommt es
zu einer Agglutination (Verklumpung) der Bakterien.

REAGENZIEN:

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

Das Antiserum ist zur prasumptiven ldentifizierung bzw.
Bestatigung von Kulturen bestimmt, die zuvor biochemisch chara-
kterisiert worden sind.

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

VORSICHTSHINWEISE

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

2. Das Antiserum enthdlt Thimerosal, eine hochgiftige, queck

sil berhaltige Verbindung. Obgleich das Antiserum nur mimi-

male Mengen Thimerosal enthaélt, sollten beim Umgang mit

dem Reagenz und bei dessen Einsatz und Entsorgung entspre-
chende SicherheitsmaBnahmen eingehalten werden.

Das Reagenzflaschchen darf nicht kontaminiert werden.

4. Beider Handhabung, Verarbeitung und Entsorgung aller
klinischen Proben sollten allgemeingiiltige VorsichtsmaBnahmen
eingehalten werden. Alle Testmaterialen sollten wahrend und
nach der Verwendung als potentiell infektios betrachtet und
dementsprechend behandelt und entsorgt werden.

5. Das Reagenz ist ausschlieB8lich fur den Einsatz in der in-vitro-
Diagnostik konzipiert.

6. Alle in dieser Testanleitung enthaltenen Hinweise
zur Testdurchfihrung und-aufbewahrung sowie zu
VorsichtsmalBnahmen und Verfahrenseinschrankungen mussen
genau befolgt werden, um giiltige Ergebnisse zu erzielen.

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

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

+ Glasobjekttrager

+ Physiologische Kochsalzlosung (0,85% Natriumchlorid-Losung).

+ Einweg-Impfosen oder Impfosen aus Draht.

+ Zahnstocher

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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PROBENGEWINNUNG UND ANZUCHT

Die Anzucht klinischer Proben sollte auf Sorbitol-MacConkey-
Medium erfolgen. NSCF kann auf nicht-selektivem Agarmedium
subkultiviert werden. Fir den Test missen Kolonien aus
einer Ubernachtkultur mithilfe einer sterilen Ose sauber von
der Agaroberflache entfernt werden. Die charakteristischsten
Testergebnisse werden mit jungen, schnell wachsenden Kulturen
erhalten.

VERFAHREN

1. Geben Sie zwei einzelne Tropfen physiologische
Kochsalzlosung (0,85% Natriumchlorid) auf einen sauberen
Objekttrager.

2. Entnehmen Sie aus einer Ubernachtkultur eine mutmaBli-
che E.coli-Kolonie und mischen Sie diese griundlich mit
beiden Tropfen der physiologischen Kochsalzl6sung auf dem
Objekttrager, um eine glatte Suspension zu erhalten.

3. Geben Sie zu einem der beiden Tropfen mit
Bakteriensuspension auf dem Objekttrager einen Tropfen

Antiserum und zu dem anderen Tropfen (Kontrolle) einen
Tropfen physiologische Kochsalzlsung.

4. Mischen Sie das Antiserum und die Bakteriensuspension mit
einem Zahnstocher. Mischen Sie dann mit einem frischen
Zahnstocher die Kochsalzlésung (Kontrolle).

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

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Eine deutliche sichtbare Agglutination (granuldre Verklumpung)
im Antiserumtest innerhalb von 60 Sekunden gilt als positives
Ergebnis. In der Kontrolle darf keine Agglutination vorhanden sein,
sonst ist der Test ungliltig (Autoagglutination).

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

1. In jedem Test sollte eine Kontrolle mit physiologischer
Kochsalzlosung mitgefuhrt werden, um die Spezifitat der
Reaktion zu gewahrleisten.

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

3. Es empfiehlt sich, die Wirksamkeit des Escherichia coli-
Antiserums anhand von Stammkulturen mit bestimmter
Antigenstruktur zu Uberprifen.
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E = Verwendbar bis

= Chargennummer

REF  =Bestellnummer

‘ = Hersteller

= Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft

V = Enthdlt gentigend (Material) fiir (n) Tests

= Medizinprodukt fir die in vitro Diagnostik.

Jf =Temperaturbegrenzung

[:E = Beachten Sie die Gebrauchsanleitung

Bei diesen Anleitungen handelt es sich um eine Fachiibersetzung der
englischen Originalversion. Bei Unklarheiten oder offensichtlichen
Abweichungen wenden Sie sich bitte an Pro-Lab.
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