Swirl the swab at least 10 times until the sample has been dissolved into the assay diluent and
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discard the swab while squeezing the swab against the wall of tube. [

J

Repeat 2)
Take a portion of feces(about 50mg) from a stool sample with the sample collection swab.
Insert the swab into the sample collection tube containing assay diluent.
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7. Assemble dropping cap on the sample collection tube.
[Test Procedure]
1. Remove the test device from the foil pouch, and place it on a flat, dry surface.
Blo LlNE 2. Add 3~4 drops (about 80~10040) into the sample well (s) of the test device.
3. Asthe test begins to work, you will see purple color move across the result window in the center V') j
C o era A o ] O ] 39 of the test device. o Qo = Q)
4. Interpret test results at 10~20 minutes. Do not interpret test result after 20 minutes. Q % g a
Interpretation of the test (Refer to figure) a D 2 ol -
1. Acolor band will appear in the left section of the result window to show that the test is working : N o , = o
properly. This band is control line (C). > (8 = Q —
. 2. Color bands will appear in the middle and right section of the result window. These bands are @ — D VAR g o
Explanation of the test test line 2 and test line 1 (2, 1). S o N Q) 5
Cholera is an acute intestinal disease with watery diarrhea, vomiting, high dehydration, acidosis, and . ) o ) o ) D E oL < D
circulation disorders. The causative agent of cholera is a gram-negative bacterium, Vibrio cholerae Negatllve Result : The presence of only control band (C) within the result window indicates a =unu o N o =h
and this is generally transmitted to humans via contaminated water and food. Because of the clinical negative result. oOsUT é =
and epidemiological severity of cholera, it is critical to determine as quickly as possible the presence Positive Result : : ) s Y o) 5
of V. cholerae 01/ 0139 in clinical specimens, water and food so that appropriate monitoring and pre- 1. The presence of two lines as control line (C) and test line 1 (1) within the result window indi- c © =5 S5 @
ventive measures can be undertaken by public health authorities. cates a positive result for V. cholera 01 antigen. (on = :
Conventional culture methods currently available for detection of V. cholerae 01/ 0139 are time-consum- 2. The presence of two lines as control line (C) and test line 2 (2) within the result window indi- ® @ s ml ‘
ing and expensive and lack the necessary sensitivity, particularly for clinical samples from patients previ- cates a positive result for V. cholera 0139 antigen. o \ ©
ously treated with antibiotics and/or traditional home remedies or for poorly handled samples. Polyclonal 3. The presence of three lines as control line (C), test line 1 (1) and test line 2 (2) within the result D
antibody-based coagglutination test for V. cholerae 01/ 0139 requires cross-absorption with staphylococ- window indicates a positive result for V. cholera 01 and 0139 antigen. )
ci. The PCR has been reporlted to pe a reliable and sensitivg method forAthe detectiqn of V. cholerae 01/ Invalid Result : If the control band (C) is not visible within the result window after performing 00 >
0139. However, PCR requires trained personnel and sophisticated equipment, which are not generally the test, the result is considered invalid. Some causes of invalid results are because of not fol- O QO w»n g
available in all areas of the world, partlculgrly WhereAchoIera s a serious and recurrent plroblem. lowing the directions correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration date. It is o T » 28 Y Q_)|
The SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 kit is a rapid, qualitative test for the detection of V.cholerae recommended that the specimen be re-tested using a new test kit. o O ) O T x
01/0139 in human fecal specimens. The SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 test contains a membrane T = 35 3 © 0o
strip, which is pre-coated with mouse monoclonal anti-V.cholera 01 antibody on test line 1 (1) region Limitation of the test o ] o g "j" o %) S. Q
and with mouse monoclonal anti-V.cholera 0139 antibody on test line 2 (2) region on the surface of 1. A nlegatlve_result does not exclude the possibility of V. cholerae 01 and/or 0139 infection in a ! D D n -
the device. These lines in result window are not visible before applying any samples. The Control Line patient. Failure to detect V. cholerae 01 and/or 0139 may be a result of factors such as collec- C o 3 098
is used for procedural control. Control Line should always appear if the test procedure is performed tion of specimen at an improper time in the disease when few bacteria are present and improper g QS - T 3 3
properly and the test reagents of control line are working. A purple Test Line will be visible in the sampling or handling of the specimen. . . £ 30 o e o
result window if V. cholerae 01/ 0139 antigen is present in the sample. 2. The SD BIQLINE Cholera Ag 01/ 0139 test kit detects V. cholerae 01 and/or 0139 in human T O, ol 35
When a specimen is added to the test, V. cholerae 01/ 0139 antigen in the specimen reacts with colloidal- stool specimens. . ) o ® 8 o 9
gold-labeled V. cholerae 01/ 0139 specific antibodies and forms a complex of antigen-antibody colloidal 3. Apositive result does not preclude the presence of other enteric pathogens. While the relationship 3 ::
gold conjugates. As this complex migrates along the length of the result window by capillary action, the between ch_olera alnd gastroenteritis is vvgl\ estlablwshed, concurrent infection Wlth other mlc.roblal 0]
complex is captured by the V. cholerae 01/ 0139 specific monoclonal antibodies immobilized in the test pathogens is possible. Additional microbiological tests should be performed in parallel with SD o 8
line across the result window and generates a colored line. In the absence of V. cholerae 01/ 0139 in spec- BIOLINE Cholera Ag 01/ 0139 test kit in order to exclude other possible causes of the illness. n
imens, a complex is not formed and no colored line appears in the result window of test device. 4. Test resg\ts sholuld be interpreted in conjunction with mformathn available from epidemiologi-
. . cal studies, clinical assessment of the patient and other diagnostic procedures.
Materials provided . o n >
1. Test device individually foil pouched with a desiccant Internal Quality Control ) ., . . , o Qo =
2. Sample collection tube The SD BIOLINE Cholera Ag 01/ 0139 test device has “Test Line 1", “Test Line 2", and “Control Line <.3 a o
3. Assay diluent (25 ml/ vial) on the surface of the cassette. All the Test Lines and Control Line in result window are not visible before 8 T w §
4. sample collection swab applying any samples. The Control Line is used for procedural control. Control line should always appear D O IR
5. Disposable dropper if the test procedure is performed properly and the test reagents of control line are working. s B
6. Instruction for use Performance Characteristics @ 9; H e
Kit storage and stability The performance of SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 was confirmed by culture and PCR method. The Py .8 i Q 8 5
1. The SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 test kit should be stored at 1~30°C. results are summarized in the following tables. QLo | — =
2. The test device is sensitive to humidity as well as to heat. 1. Cholera 01 Ag Sensitivity and Specificity o 5 oo 8 g %
z l;zr;oortmutsf;eittisetywowiSLaéilg/iraafttieornrlemovmg the test device from the foil pouch. SD BIOLINE . Commerdial Ch(_:lera Ag 01/0139 g 2- \m 23 g 5_._
5. Do not store at refrigerator. Do not freeze. Cholera Ag 01/0139 Rapid Rapid test 2] > 8 S5 O
6. The shelf-life of the kit is as indicated on the outer package. Cholera 01 Ag Pos. | Cholera 01 Ag Neg. | Cholera 01 Ag Pos. | Cholera 01 Ag Neg. @ —_ %’
Specimen collection, Preparation, Storage and Precaution V.Cholera 01 3 8 )
1. Sample collection and Preparation Confirmed|  AgPos. 145 7 143 9 D ® o
+ To take a portion of feces (about 50mg), insert the sterile swab into a stool sample that pre- by Culture | 152 specimens » S 5
sents the most secretion under visual inspection. . and PCR |/ cholera 01 0 = o 6"
+ Insert the swab into the sample collection tube containing assay diluent. method Ag Neg. 19 301 33 287 — 3_ 0w
+  Swirl the swab at least 10 times until the sample has been dissolved into the assay diluent 320 specimens = D s -
and discard the swab while squeezing the swab against the wall of tube, replace the cap. — o 8 5 0
*  Specimen extracted in assay diluent may be stored at 2 ~ 8°C for up to 1 week prior to testing. sensitivity 95.4% (145/152) 94.1% (143/152) I\z) @ — 8
2. Specimen transport and storage Specificity 94.1% (301/320) 89.7% (287/320) o~ (:B- 3
« Specimen should be tested as soon as possible after collection. Do not use any kind of trans- — — 3 'C'D"
port media to store or transport specimens 2. Cholera 0139 Ag Sensitivity and Specificity =2 g S
. Faecgl sample may be stored refrigerated (2 ~ 8°C) for 72 hours. If longer storage is required, SD BIOLINE Commercial Cholera Ag 01/0139 g '__: N ®
3 Prefcr:SEilgr? 20 s econmended, Cholera Ag 01/0139 Rapid Rapid test ol 8 o
«  Faecal specimens for direct test should be collected into containers that do not contain media, Cholera 01 Ag Pos. | Cholera 01 Ag Neg. | Cholera 01 Ag Pos. | Cholera 01 Ag Neg. @ %
preservatives, as all of these additives may interfere with SD BIOLINE Cholera Ag test. V.Cholera 0139 (7]
Warnings & Precautions Confirmed|  Ag Pos. 119 1 18 2
1. Precautions by Culture | 120 specimens
*  SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 test should be stored at room temperature. and PCR [/ chofera 0139
*  The test device is sensitive to humidity as well as to heat. method Ag Neg. 7 345 15 337
Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch. 352 specimens _ —
° iti i i —
) Wa?r?i:;: use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. Sensitivity 99.2% (119/120) 98.3% (118/120) 5 5 5 5 :<5 5 : 5 : 5 : -80 5 % 3
«  Forinvitro diagnostic use only. Do Not Re-use test device. Specificity 98.0% (345/352) 95.7% (337/352) s S s = &—’ s - s - S . = = % 2
«  The instruction must be followed exactly to get accurate results. Anyone performing an assay 8 8 8 s O o) 9 o) Q_ 8 9. < s = O
with this product must be trained in its use and must be experienced in laboratory procedures. Blbllography of suggested reading S o o @ é =
« Do not eat or smoke while handling specimens. Colwell, R.R et al. Development and evaluation of a rapid, simple, sensitive, monaclonal antibody-based Q o o "_D'_
«  Wear protecti\/e g|0ves while hand”ng Specimens_ Wash hands thorough\y afterwards. coagglutlnatlon test for direct detection of Vibrio cholera01. 1992. FEMS Microbiol. Lett. 97:215-220. o o) - e} - O - - Q e} - a - a (o) - m
«  Avoid splashing or aerosol formation. 2. Fields, P.I et al. Use of polymerase chain reaction for detection of toxigenic Vibrio cholerae 01 S ~ o o v o o o =
« (lean up 5p|||5 thorougmy Using an appropriate disinfectant. strains from the latin American cholera epidemic. 1992. J. Clin. Microbiol. 30:2118-2121. | [= a = B (= = & — = o ; - 3 - = o
«  Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated 3. Detection of Vibrio cholerae 01 in the aquatic environment by fluorescent-monoclonal antibody g O g =
materials, as if they were infectious waste, in a biohazard container. and culture methods. 1990. Appl. Environ. Microbiol. 56:2370-2373 ' ‘ ’ o- ‘ > ’ - O
» Do not mix and interchange different specimen. 4. Environmental Vibrio cholerae 0139 may be the progenitor of outbreak of cholera in coastal 9 o o =h
« Care should be taken to avoid contamination of the end of Samp|e collection tube when drop_ area of Orissa, eastern India, 2000: molecular evidence. Khuntia HK, Pal BB, Meher PK, Chhotray w g E- 5
ping assay diluent into sample well. GP. Am J Trop Med Hyg. 2008 May;78(5):819-22. No abstract available. \ \ o \ ©, = \ D
«  SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent 5. Detection and identification of enterohemorrhagic Escherichia coli 0157:H7 and Vibrio cholerae » g ] 'g o o« .
which presents no hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. 0139 using oligonucleotide microarray. Jin DZ, Xu XJ, Chen SH, Wen SY, Ma XE, Zhang Z, Lin F, . ~ ~ - o — (1]
. Wang SQ. Infect Agent Cancer. 2007 Dec 23;2:23. =] (7]
Procedure of the Test (Refer to figure) Date Issued * 2009.06 2. —
[Extraction Procedure : preparation of extracted sample] 44FK3(5—02-Eﬁ-0 =
Allow test device and extracted sample to room temperature prior to testing. o
Take assay diluent up to the Fill Line as shown in Figure. And then, transfer into the sample collection tube.
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Prueba de antigeno de un paso de Vibrio cholerae 01/0139 en muestras G TR 4. Tomeuna pqrcién de heces (ca. 50mg) d.e( la muestra de excremento con el hisgpo para coleccionar la muestra.
5. Inserte el hisopo en el tubo de coleccién de la muestra que contiene el diluyente de ensayo
6.  Bata el hisopo por lo menos 10 veces hasta que la muestra se haya disuelto en el diluyente de ensayoy
deseche el hisopo mientras escurre el hisopo contra la pared del tubo.
7. Ensamble la tapa gotero en el tubo de coleccion de muestra.
BIO LII\]E [Procedimiento de pruebal]
1. Saque el dispositivo de prueba de su bolsa y coldquelo en una superficie plana y seca.
2. Afada 3-4 gotas (ca. 80~10pl) en el pozo de prueba (s) en el dispositivo de prueba. 8 3 O g j ”f;;,
o era g 3. Cuando la prueba empiece a funcionar, usted vera que el color plrpura se mueve a lo largo de la ven- S o 8 & % L3
tana de resultados en el centro del dispositivo de prueba. = 35 A < » o )
4. Interprete los resultados de la prueba entre 10~20 minutos. No interprete los resultados de la prueba A = o = =
después de 20 minutos. o 8 - _ o C_E =X %
1
S Interpretacion de la prueba (Refiérase a la figura) o = ® AN 8 o = =]
Explllcacmn dela prueba . . . L . » o 1. Una banda coloreada aparecerd en la seccién izquierda de la ventana de resultados para mostrar que Q o g AW g @
Colera es una aguda enfermedad intestinal con diarreas acuosas, vomitos, alta deshidratacion, acidosis y la prueba esta funcionando adecuadamente. Esta banda es la linea de control C. ORI Sl < a >
desordenes circulatorios. El agente causante de la cdlera es una bacteria gram-negativa, Vibrio choleraey es 2. Las bandas coloreadas apareceran en la seccion media y derecha de la ventana de resultados. Estas 8 (7] o AN g = Q
generalmente transmitida a humanos por el agua o alimentos contaminados. Debido a la severidad clinica y ' . ; o NN [ ,@..
JorelE ) o X > ; bandas son la linea de prueba 2 y la linea de prueba 1(2,1). c O NN D
epidemioldgica del cdlera, es critico determinar tan pronto como sea posible la presencia de V. cholerae ) ) Q = ho] n < L
01/0139 en muestras clinicas, agua y alimento, de modo que las autoridades de salud publica puedan super- Resultados.ne_gatlvos: La presencia solamente de la banda de control C dentro de la ventana de @ (-_B o v g %)
visar y tomar las medidas preventivas necesarias. resultados indica resultado negativo. — —+ =
Los métodos de cultivos convencionales que estan disponibles corrientemente para la deteccion de V. cholerae Resultado positivo: g. @ o}
01/0139 requieren de mucho tiempo y son caros y carecen de la sensibilidad necesaria, particularmente para 1. La presencia de dos lineas como linea de control C y la linea de prueba 1 (1) dentro de la ventana de o o 8
muestras clinicas de pacientes que han sido tratados previamente con antibiéticos y/o remedios caseros tradi- resultados indica un resultado positivo para el antigeno de V. cholerae 01. ® © o
cionales o en muestras que se han tratado inadecuadamente. La prueba de co-aglutinacion policlonal basada 2. La presencia de dos lineas como linea de control C y la linea de prueba 2 (2) dentro de la ventana de
en anticuerpos para V. cholerae 01/0139 requiere de la absorcion cruzada con estafilococos. Se ha reportado resultados indica un resultado positivo para el antigeno de V. cholerae 0139.
que la PCR es un método confiable y sensible para la deteccion de V. choleare 01/0139. Sin embargo, PCR 3. Lapresencia de tres lineas como linea de control C, la linea de prueba 1 (1) y la linea de prueba 2 (2) den-
requiere de personal entrenado y equipo sofisticado para la deteccion V. choleare que no esta disponible gen- tro de la ventana de resultados indica un resultado positivo para los antigenos de V. cholerae 01y 0139. 8 (.8 m
eralmente en todas las areas del mundo, particularmente donde la célera es un serio problema recurrente. Resultado invalido: Si la banda de control C no es visible dentro de la ventana de resultados 2 05 —
El kit de SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 es una prueba rapida cualitativa para la detecuoq de V. chg/erae después de realizar la prueba, el resultado de la prueba se considera invalido. Algunas causas para g Q $ C>E 8 6|
01/0139 en muest(ras fgcales humanas. La lprueba de SD BIOLINE Cholgra Ag' 01/0139 contiene una I'lra Se resultados invalidos pueden ser por no seguir las instrucciones correctamente o porque la prueba Q (@] 3 9; ' 3
membrana que esta pre-\mpregngda con anticuerpos monoclonla\es d? ratén anti-V. cholerae 01 en la region ae puede haberse deteriorado después de la fecha de expiracion. Se recomienda que la muestra sea e NoMex ® o1
la linea de prueba 1(1) y con anticuerpos monoclonales de ratén anti- V. cholerae 0139 en la region de la linea . . = o
q . o . - analizada nuevamente con un nuevo kit de prueba. I e ) 3 c
e prueba 2 (2) sobre la superficie del dispositivo. Estas lineas en la ventana de resultados no son visibles antes a o 3 5
de aplicacion de alguna muestra. La linea de control es usada para procedimientos de control. La linea de con- Limitacién de la prueba o) @ ) S@ O
trol deberia aparecer siempre, si se el procedimiento de la prueba se esta llevando a cabo correctamente y si los 1. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de una infeccion de V. cholerae 01 y/o 0139 en un = < 5" ~ o
reactivos de la prueba de la linea de control estan funcionando bien. Una linea de prueba purpura apareceré en paciente. La falla en detectar V. cholerae 01 y/o 0139 puede ser el resultado de factores como la colec- 3 g_ Q o o
la ventana de resultados si el antigeno de V- cholerae 01/0139 esta presente en la muestra. cién de muestras en un momento inapropiado de la enfermedad cuando pocas bacterias estén pre- < 5 _8 @ 8
Si se afiade una muestra a la prueba, el antigeno de V. cholerae 01/0139 en la muestra reacciona con los sentes y muestreo o manejo impropio de las muestras. 8 o ) o
anticuerpos especificos de V. cholerae 01/0139 marcado con oro coloidal y forma un complejo de conjugados 2. Elkit de prueba de SD BIOLINE Ag 01/0139 detecta V. cholerae 01 y/o 0139 en muestras de excremen- = 0 S
de antigeno-anticuerpo de oro coloidal. En la migracion de este complejo a lo largo de la ventana de resulta- tos humanos. Q 3
dos por accion capilar, el complejo es capturado por los anticuerpos monoclonales especificos de V. cholerae 3. Un resultado positivo no descarta la presencia de otros agentes patdgenos entéricos. Mientras que la < %
01/0139, inmovilizados en la linea de prueba a lo ancho de la ventana de resultados y genera una linea col- relacion entre el colera y la gastroenteritis estd bien establecida, es posible la infeccién concurrente 8 O
oreada. En ausencia de V. cholerae 01/0139 en la muestra, no se forma un complejo y no aparecen lineas con otros microbios patégenos. Se deberian realizar otros examenes microbioldgicos paralelamente = g
coloreadas en la ventana de resultados del dispositivo de prueba. con el kit de prueba de SD BIOLINE Ag 01/0139 para excluir otras posibles causas para la enfermedad. Q o —~
Materiales suministrados 4. Lgs resy\tadlos,de' las pruebasldeberla,n. |nterpretar§e en con]untg con |nf0rmalC|0nld|§pon|bIe de estu- QT > o 8
1. Dispositivo de prueba envuelto en una bolsa metslica con un desecante dios epidemioldgicos, evaluaciones clinicas del paciente y procedimientos de diagndsticos. n O D> - ()
L, . . ho) N Q o
2. Tubo para la coleccion de muestra Control de calidad interno o o o 3
3. Diluyente de ensayo (25 ml/ampolla) El dispositivo de prueba de SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 tiene una "Linea de prueba 1", “Linea de prueba »w o o 8
4. Hisopo para la coleccion de muestra 2"y "Linea de control" en la superficie del casete. Todas las lineas de prueba y la linea de control en la ven- = D w
5. Gotero desechable tana de resultados no son visibles antes de aplicar alguna muestra. La linea de control se usa para el control del < 3 ! o
6. Instrucciones de uso procedimiento. La linea de control deberia aparecer siempre si el procedimiento se estd realizando apropiada- o c g o H 2
Almacenamiento del kit y estabilidad mente y los reactivos de la prueba de la linea de control esta funcionando bien. % 8 r6) '8 8 5
1. Elkitde prueba SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 deberia almacenarse a 1~30°C. Caracteristicas de desempeio T = E)" | ‘ ) o
2. E di§positivo de p.ruebales sensible a la humedad, asi como alI Falor. El desempefio de SD BIOLINE Cholera Ag 01/0139 fue confirmado por cultivos y por el método PCR. Los resultados E [V o O g_
3. Realice la prueba inmediatamente después de sacar el dispositivo de prueba de su bolsa. estan resumidos en las siguientes tablas. o) “ o coo O o
4. Nolouse después dela fgcha de expiracién 1. Sensibilidad y Especificidad de Cholera 01 Ag o /UT > s 3 O D
> Nolo almacene en el refrigerador SD BIOLINE Prueba Rapida Comercial de O — o CJD o =
6. Lafechade vida util del kit esta m.dlcada en el exten(fr del paquete. . . Cholera Ag 01/0139 Rapid Cholera Ag 01/0139 % o) 8_ 3.
Coleccion de la muestra, preparacion, almacenamiento, almacenamiento y precauciones Cholera 01 Ag Pos. |Cholera 01 Ag Neg.|Cholera 01 Ag Pos. |Cholera 01 Ag Neg. — » 8
1. Coleccion de la muestra y preparacion V. cholerae = 3 h o)
»  Para tomar una porcion de las heces (ca. 50mg), inserte el hisopo estéril en la muestra fecal que Confirma 0'1 Ag Pos 145 7 143 9 © % o
presente la mayor secrecion en la inspeccion visual. do por 152 muestr.as < n O
« Inserte el hisopo en el tubo de coleccién de muestra que contiene el diluyente de ensayo. cultivoy = 0O 5 g = 5
+ Bata el hisopo por lo menos 10 veces hasta que la muestra se haya disuelto en el diluyente de el método| V" cholerae o D = D Y o
ensayo y descartelo mientras escurre el hisopo contra la pared del tubo, y pongale la tapa. PCR 01 Ag Neg. 19 301 33 287 ll\) ) EE N <
« La muestra extraida en el diluyente de ensayo puede ser almacenada a 2~8°C por 72 horas hasta 1 320 muestras o © o E
semana, antes de hacer la prueba_ Sensibilidad 95.4% (145/152) 94.1% (143/152) 3 -9,‘ a - O
2. Transporte de la muestra y almacenamiento Especificidad 94.1% (301/320) 89.7% (287/320) =. C c'—D" &'- (@]
« Las muestras se deberian probar tan pronto como sea posible después de coleccionarse. No use > O _ — O
ningn medio de transporte para almacenarlas o para transportarlas. 2. Sensibilidad y Especificidad de Cholera 0139 Ag E- 8- (@] o o
« La muestra fecal puedes ser almacenada bajo refrigeracion (2-8°C) por 72 horas. Si se requiere SD BIOLINE Prueba Rapida Comercial de o 2
almacenamiento més prolongado, se recomienda congelarla a -20°C. Cholera Ag 01/0139 Rapid Cholera Ag 01/0139 @ Q_) C-B
3. Precaucion Cholera 01 Ag Pos.|Cholera 01 Ag Neg. |Cholera 01 Ag Pos.|Cholera 01 Ag Neg. o o
« Las muestras fecales para la prueba directa se deberfan coleccionar en contenedores que no con- V cholerae (7)) c
tengan medios, preservativos, asi como tampoco otros aditivos que pudieran interferir con la prueba Confirma 07§9Ag Pos. 19 1 118 2 E)'-
de SD BIOLINE Cholera Ag. do por 720muestraé o
Advertencias y precauciones eclul::é‘;zglo V. cholerae 8
1. Precauciones PCR 0139 Ag Neg. 7 345 15 337
* Elkitde prueba SD BIOLINE Cholera se deberia almacenar a temperatura de cuarto. 352 muestras
* Eldispositivo de prueba es sensible a la humedad, asi como al calor. Sensibilidad 99.2% (119/120) 98.3% (118/120)
. Zeahce la prugba |nmed|atz?merjte despygs sacar el dispositivo de prueba de su bolsa. Especiicidad 98.0% (345/352) 95.7% (337/352) _ _ - _ — - w N DN -U - Z —3
. o use el kit si la bolsa esta dafiada o si tiene el sello roto. = = = = = = N - =~ - o —
2. Advertencias 32 3 2 2 < 2 < 3 < 3 < o ol ® ‘_2
«  Solo para diagnéstico en vitro. No reutilice el dispositivo de prueba. Bibliografia de lecturas sugeridas g g g g (VD g ) g a) g a) l’_ g «Q '_c‘
+ Las Instrucciones debera‘n seguirse cuidadosamente para obtenerl resultados exactos. Cualquier per- 1. Colwell, R.R et al. Development and evaluation of a rapid, simple, sensitive, monoclonal antibody-based coag- - 8- g. g. = 2. 2_
sona asignada para reallzgr un €nsayo con gste producto debe(a ser entrenada en su uso y deberd glutination test for direct detection of Vibrio cholerae 01, 1992, FEMS Microbiol Lett. 97:215-220. Q. o ) = <L — aQ
Seruna persona con experiencia en procedimientos de laboratorio. 2. Fields, P. I et al. Use of polymerase chain reaction for detection of toxigenic Vibrio cholera 01 strains from the Q N Q Q (@] < o,
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