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Kéd 33001 Kod 33080 Kod 33081 FEBRILNA BlOSYStemS

Multiscreening Salmonella Salmonella 2z
6X 100t 8X 100t 6x100t SERODIAGNOSTIKA REAGENTS & INSTRUMENTS
Skladujte pri 2 - 8°C FEBR"_NA
SERODIAGNOSTIKA
Reagenty pre stanovenie protilatok proti febrilnym
antigénom
Vyhradne pre in vitro vyuZitie v klinickom laboratériu Aglutinécia

Sklickovy a skimavkovy test

PRINCIP METODY 33503 | C-:Negativna | 1x1ml | 1x1ml - -
Febrilné antigény su Standardizované suspenzie zafarbenych sérologicka
baktérii pouzivanych na identifikaciu a kvantifikaciu Specifickych kontrola
protilatok v sére, ktoré vznikaju v priebehu niektorych febrilnych
infekcii, ako je bruceldza, salmonel6za a urditych ricketsioz. ZLOZENIE

Suspenzia s antigémni v pritomnosti zodpovedajucich

protilatok vytvara zhluky v testovanej vzorke. Febrilné antigény : suspenzia nezivych bakterialnych

zafarbenych buniek ( somatické su modré a flagelarne

OBSAH ¢ervené), azid sodny 0,95g/I
C-. Negativna kontrola. Negativne fudské sérum, azid
Kaod Zlozka balenie | 33001 33080 33081 sodny 0,95g/I
33309 Brucella 1x5ml - - - C+. Pozitivna kontrola. Sérum obsahujluce zodpovedajuce
abortus febrilné protilatky, azid sodny 0,95 g/L
33315 Brucella 1x5ml | 1x5ml - -
abortus/Rose Ludské séra pouzité pri priprave pozitivnej a negativnej kontroly
bengal boli testované s negativnym vysledkom na anti-HIV a anti-HCV
33307 Sallmonella 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml a rovnako na HBs antigen. | napriek tomu zaobchadzajte s
typhi H (H:d) kontrolami ako s potencionalne infekénym materialom.
33308 Sallmonella 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml
typhi O SKLADOVANIE
(0:9,12) Skladujte pri 2 — 8°C.
33301 Sallmonella 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml Reagent, bunky a kontroly su stabilné do datumu uvedeného na
Paratyphi AH Stitku v pripade, ze su skladované uzatvorené a je zabranené
(H:a) kontaminacii v priebehu ich pouzivania.
33302 Sallmonella 1x5ml - 1x5ml | 1x5ml
Paratyphi AO Priznaky zhorsenia kvality (Poznamka 1):
(0:1,2,12) « Kontroly : pritomnost ¢astic
33303 | Sallmonella 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml | 1x5ml « Febrilné antigény : viditelna aglutinacia vo flasticke
Paratyphi BH
(H:b) . .
33304 Sallmonella 1x5ml - 1x5ml | 1x5ml S .. PRIPRAVA,RE.AGEN(?" .
Paratyphi BO Febrl.lr)e antigény a kontroly su pripravené k priamemu
(0:1,4,5,12) pouzitiu. (Poznamka 2)
33305 Sallmonella 1x5ml - 1x5ml - PRIDAVNE ZARIADENIA
f;_gtyph' CH + Mechanicka trepacka so 100 ot/min.
33306 Sallmonella 1x5ml - 1x5ml - VZORKY
Paratyphi CO Sérum odobrané $tandardnym spésobom. Stabilné 7 dni pri
(©6,7) 2 — 8°C. Hemolyzované a lipemické vzorky nie st vhodné na
33311 Proteus 1x5ml | 1x5ml - - testovanie.
33510 C+S: 1x1ml | 1x1ml - - POSTUP
Pozitivna
kontrol - .
Sl i A. Skligkovy test
33509 CiB: T ximl | 4 x1ml _ _ 1. Vytemperuﬁe reagenty a vzorky na izbovu teplotu.
Pozitivna (Poznamka 3).
'E?Stcr;'lg 2. Aplikujte 1 kvapku ( 50ul ) vzorky ( Poznamka 4,5) a 1
kvapku z kazdej kontroly do jednotlivych krazkov na
33502 C+P: 1x1ml | 1x1ml - - sklenenom sklic¢ku.
Pozitivna . L. . . L
kontrola 3. Flasticku s antigénmi jemne premiesSajte. Pridajte 1
Proteus kvapku ( 50l ) suspenzie s antigénmi do kazdého
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kruzku hned vedla kvapky vzorky.

4. ZamieSajte s jednorazovym mieSadlom a hmotu
rozprestrite po celom kriuzku. Pre kazdu vzorku pouzite
nové mieSadlo.

5. 2 minuty otacajte sklickom v rukach, alebo pouzite
trepacku s vykonom 100 ot/min. ( B.Rose Bengal — 4
minuty).

B. Skiimavkovy test

1. Nariedte vzorku séra s NaCl (9g/l) v pomere 1:20 a
kontroly v pomere 1:10 a pouzite riedenie v dvojkovom
rade s NaCl (9g/l).

2. Pre kazdy testovany antigén pripravte rad skimaviek
obsahujuci 1 ml z kazdého nariedeného séra a kontroly
( pozitivna aj negativna)

3. Jemne premiesSajte flastiCku s antigénmi a pridajte 1
kvapku ( 50ul ) suspenzie s antigénmi do kazdej
skumavky. Dokladne zamieSaijte.

4.  Skumavky inkubujte 24 hodin pri 37°C. (Poznamka 6)

ODCITANIE
A. Sklickovy test
Preskumaijte pritomnost’ aglutinacie v priebehu 1 minaty.
(Poznamka 7).
Pozitivny vysledok : Pritomnost viditelnej aglutinacie. Pozitivne
séra by mali byt kvantifikované skimavkovym testom.
Pritomnost aglutinacie v Brucella Rose Bengal teste indikuje
obsah protilatok =251U/ml.
Negativny vysledok : Absencia viditelnej aglutinacie.

B. Skiimavkovy test

Preskumaijte pritomnost’ a vzor viditelnej aglutinacie.
Pozitivny vysledok : Ciasto&na alebo Uplna aglutinacia s
réznym stupriom vycistenia supernatantu.

Somaticka reakcia je charakterizovana silnou, kompaktnou
aglutinaciou, ktora sa tazko rozptyluje, zatial ¢o flagelarna je
charakteristicka volnou, vio€kovitou aglutinaciou.

Titer séra je definovany ako najvysSie riedenie davajlce
pozitivny vysledok.

Negativny vysledok : Absencia viditelnej aglutinacie.

KONTROLA KVALITY
Pozitivna (C+) a negativna kontrola (C-) by mala byt testovana
spologne so vzorkou pacienta, aby bolo verifikované spravne
prevedenie testu.
Pozitivna kontrola (C+) by mala vykazovat' jasne viditelnu
aglutinaciu s koreSpondujucimi febrilnymi antigénmi.
Negativna kontrola (C-) by nemala davat Ziadnu aglutinaciu .
Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoju vlastnu vnatornu

CHARAKTERISTIKA TESTU
Detekény limit : 25 IU/ml pre Brucella abortus/ Rose Bengal
suspenziu za pouzitia WHO 2 International Standard.
Vysoké koncentracie ( efekt prozény) : FaloSne negativne
vysledky mézeme ziskat so sérom obsahujicim vysoky titer
protilatok. Po nariedeni je vysledok pozitivny.
FaloSné vysledky : vysledky ziskané touto supravou
nevykazuju v porovnani s referenénymi reagentami vyznamné
rozdiely. Podrobnosti o metédach porovnavacej Studie su k
dispozicii na vyziadanie.
« Interferencie : Reumatoidny faktor (250 IU/ml) neinterferuje.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Pozitivne vysledky sluzia ako pomécka pri stanoveni diagnézy
niektorych bakterialnych infekcii, ktoré su sprevadzané
horu¢kou pacienta. Aglutinaciu vSak nie je mozné povazovat
za dokaz infekcie spdsobenej ur€itym organizmom, pretoze
existuje mnoho typov mikroorganizmov so spoloénymi
antigénami. Febrilné sérodiagnostické testy by mali byt pouzité
stbezne s vhodnymi kultivaénymi technikami na izolaciu a
identifikaciu pévodcu.
Titre vySSie ako 1:80 pri stanoveni antigénu salmonely alebo
brucely oby€ajne svedc¢ia o prebiehajucej infekcii.
NiZSie titre sa ¢asto nachadzaju u zdravych jedincov, najma v
oblastiach s vysokou prevalenciou horuckovitych infekcii.
Séra zdravych jedincov €asto obsahuju protilatky proti Proteus.
Titre menSie ako 1 : 160 nie suU povazované za signifikantné.
Signifikantnejsie ako jeden pozitivny vysledok, st hodnoty titrov
ziskané zo séra odobraného v priebehu za sebou
nasledujucich dni. (Posudenie stupajuceho alebo klesajuceho
titra.) Negativny vysledok nevyluéuje aktivnu infekciu, pretoze
vzorka méze byt odobrana pacientovi pred zaciatkom produkcie
protilatok proti pévodcovi. FaloSne negativne vysledky mozu
byt tiez ziskané v pripade imunologickej nedostatocnosti,
prozénového efektu ( brucel6za) a pri lie€be antibiotikami.
Klinicka diagnéza nemdze byt stanovena na zaklade vysledkov
jediného testu, musi byt posudend na zaklade klinickych i
laboratérnych udajov.

POZNAMKY

1. Intenzita farby antigénu sa mdze liSit podla Sarze. Tieto
rozdiely nemaju na vysledok vplyv.

2. Rose Bengal Antigen je uréeny vyhradne pre sklickovy test.

3. Citlivost testu moze byt znizena vplyvom nizkych teplot.

4. Odporuca sa zredukovat vzorku pri stanoveni Brucely na
20 pl, aby sa zabranilo prozonovému efektu.

5. V oblastiach s vysokou prevalenciou horuc¢kovitych infekcii
sa odporuca pred testovanim vzorku zriedit v pomere 1:4
s NaCl (9g/1) .

6. Alternativne inkubujte 2 hodiny pri 48-50°C (flagelarne
antigény) alebo 4 hodiny ( somatické antigény a Proteus).

kontrolu kvality a postupy pre napravné jednanie v pripade, Ze 7. Neskory odpocet méZze sposobit faloSne pozitivne vysledky.
kontroly nie su v toleranénom rozpati.

M33001i - 12

06/2014 BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain) slovensky preklad 07/2016/VE

Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN 1SO 9001 standards




Kaéd 33001 Kaéd 33080 Koéd 33081
Multiscreening Salmonella Salmonella z REAGENTS & INSTRUMENTS
6x 100t 8x 100t 6x 100 t SERODIAGNOSTIKA
Skladujte pri 2 - 8°C FEBR"_NA
SERODIAGNOSTIKA
Reagenty pre stanovenie protilatok proti febrilnym
antigénom
Vyhradne pre in vitro vyuzitie v klinickom laboratériu s .
Y P y Aglutinacia
Sklickovy a skimavkovy test

FEBRILNA BioSystems

LITERATURA

1.Felix A. Technique and interpretation of the Weil-Felix test in
typhus fever. Trans Roy Soc Trop Med Hyg 1944; 37: 321-325

2.Felix A. Standardisation des épreuves d’'agglutination
servant au diagnostic. Bull. WHO 1950; 2: 685-691

3.Alton GG et al. Techniques for the brucellosis laboratory.
INRA Paris, 1988.

4.Gualtney ] B et al. Microagglutination procedures for febrile
agglutination tests. Appli Micr 1971; 22: 635-640

UPOZORNENIE
Slovensky preklad k 3.8.2016.
Vzhlfadom k moznej inovacii vyrobku sa odporuca
prekontrolovat slovensky preklad s originalnym pribalovym
letakom tak, Ze sa porovnaju identifikacné Cisla uvedené v
zapati. Originalny navod najdete v suprave a na internetovej
adrese www.biosystems-sa.com.
Slovensky navod je k dispozicii na www.jktrading.cz.

Vyhradny distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mecikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pripade mimoriadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika

pracovniho lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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