Testovaci séra, testovaci reagencie,
Enteroclony Anti-Shigella Ce IVD

Informace pro kvalifikované pracovniky

Obvyklé pouziti

Testovaci séra / testovaci reagencie / Enteroclony jsou ureny pro pouziti pii sérologické
identifikaci a wurCeni sérovaru kment Shigella izolovanych z testovaného materialu
humanniho nebo jiného ptivodu s pouzitim sklickové aglutinace.

Princip testu

Pokud kmen Shigella obsahuje antigen, ktery je zahrnut v testovacim séru / testovaci
reagencii / Enteroclonu, je tento antigen navazan pii smichani se specifickou protilatkou.
Vysledkem reakce antigen-protilatka je jasn¢ viditelnd aglutinace tohoto kmene.

SloZeni

Testovaci séra jsou absorbovana séra z imunizovanych kraliku.

Testovaci reagencie jsou sestaveny ze smési absorbovanych sér z imunizovanych krélikli a
monoklondlnich protilatek.

Enteroclony obsahuji pouze monoklonalni protilatky. Termin Enteroclon je uzivany
spole¢nosti pro produkty, které¢ jsou pfipravovany vyhradné z monoklonalnich protilatek.
Konzervans: azid sodny (NaN3z) 0.9 mg/ml

Dostupné poly-specifické produkty

Nazev - obsahuje protildtky proti

Anti-Shigella I - S. flexneri typ 1 - 6 a skupina 3,4(y); 6 a 7,8(x), S. sonnei S- a F-forma (faze
lall)

Anti-Shigella Il - S. dysenteriae typy 1 -10

Anti-Shigella 111 - S. boydii typy 1 - 15

Anti-Shigella flexneri - S. flexneri typ 1 - 6 a skupina 3,4(y); 6 a 7,8(x)

Dostupné monospecifické produkty
Nazey:

Anti-Shigella dysenteriae type 1
Anti-Shigella dysenteriae type 2
Anti-Shigella flexneri type 1
Anti-Shigella flexneri type 2
Anti-Shigella flexneri type 3
Anti-Shigella flexneri type 4
Anti-Shigella flexneri type 5
Anti-Shigella flexneri type 6
Anti-Shigella flexneri group 3,4(y)
Anti-Shigella flexneri group 6
Anti-Shigella flexneri group 7,8(x)
Anti-Shigella sonnei S-form
Anti-Shigella sonnei F-form
Anti-Shigella sonnei S- and F-form (faze I a I1)



Exspirace a podminky skladovani

Testovaci séra / reagencie / Enteroclony, které jsou lyofilizované, jsou pfipraveny k pouZiti po
rehydrataci v 1 nebo 5 ml destilované vody, jak je uvedeno na $titku.

Pokud skladujeme neoteviené baleni pii teploté¢ 2-8 °C, mohou se pouzivat az do data
uvedeného na obalu. Jednou oteviené a rehydratované baleni se musi dobfe uzavfit pfilozenou
pipetou.

Pokud jsou polyspecificka séra skladovana pii 2-8 °C, zustavaji pouzitelné nejméné 12
meésict a monospecifické produkty nejméné 18 mésict.

Nicméné neni mozné je pouzivat po datu uvedeném na obalu.

Oteviena i neoteviena baleni tekutych testovacich sér / reagencii / Enteroclont lze pfi
skladovani pii 2-8 °C pouzivat az do data exspirace uvedeného na Stitku.

Testovaci séra n€kdy mohou vykazovat zakal, ktery neni zpisoben mikrobialni kontaminaci.
Tento zékal nezhorSuje G¢innost a séra lze vy¢istit centrifugaci nebo filtraci.

Upozornéni a varovani

Biotechnologick4 vyroba Enteroclonii znamend, Ze riziko kontaminace infekénim agens lze
virtudln¢ vyloucit. Protoze obsahuji Zivocisné materialy (fetalni teleci sérum, stabilizator), je
tieba je povazovat za potencialné infekéni a nalezité s nimi manipulovat.

Testovaci séra jsou biologicky material, ktery je tfeba povazovat za potencidln¢ infek¢ni a
musi se s nimi proto nalezité manipulovat.

ProtoZe tento material obsahuje azid sodny, vyvarujte se styku s kizi a sliznicemi. V pfipadé
zasazeni prosim oplachnéte misto velkym mnozstvim vody.

Vzhledem k tomu, Ze provedeni skli¢kové aglutinace vyzaduje praci s Zivym patogennim
materidlem, musi se dodrzovat vSechny nezbytné ochranné pracovni postupy (nebezpeci
infekce)!

Material a zafizeni, které neni soucasti tohoto baleni
Skli¢ka, michaci tyCinky, destilovana voda, fyziologicky roztok (NaCl 9 g/l), nadoba pro
likvidaci infek¢éniho materidlu, pipety, pipetovaci Spicky.

Testovany material a metodika

Premistéte malé mnozstvi bakteridlni hmoty z podezielych kolonii na sklicko a dobfe
promichejte s kapkou testovaciho séra / reagencie / Enteroclonu (asi 25 ul), az do vytvofeni
homogenni, lehce mlé¢né suspenze. Sklicko je tieba umistit na tmavé pozadi.

Reakce se odecita pouhym okem drzenim sklicka ptfed svételnym zdrojem proti cernému
pozadi a jeho naklapénim tam a zpét.

Ve vyjimecnych ptipadech mohou selektivni média neptiznivé ovlivnit schopnost aglutinace
bakterii. Tento problém lze obejit tim, Ze vyjmeme bakterie z zivného nebo krevniho agaru
nebo z Kliglerova kultiva¢niho média.

Je tfeba zaroven udé¢lat 1 kontrolu spontanni aglutinace, negativni kontrolu, a to s pouZitim
fyziologického roztoku misto testovaciho séra/reagencie.



Interpretace vysledkii analyzy
Test je mozné hodnotit pouze, pokud negativni kontrola (NC) zlistane mlécn¢ zakalena.

Pozitivni: Viditelna aglutinace poté, co je vzorek naklopen mén¢ nez 20x tam a zpét. U silné
pozitivni reakce (PR), aglutinace (hrubé nebo jemné vlockovitd) se objevi okamzité¢ po
smichani s bakteridlni masou. U slabé pozitivni reakce se aglutinace objevi pouze po
naklopeni 10-20x tam a zpé&t.
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Negativni: Vysledek je negativni (NR), pokud suspenze zlstane mlécné zakalend nebo je
reakce viditelna az po vice nez 20 naklopeni tam a zpét.
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Limitace metody

Testovaci reagencie reaguje s kmeny Shigella, které obsahuji antigen deklarované specifikace.
Ve vzacnych ptfipadech se mize objevit zkfizend reakce s kmeny dalSich roda celedi
Enterobacteriaceae — hlavné kmeny E. coli — diky shodnym nebo podobnym antigentim.
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