BRUCELLA TOTAL SLIDE

Stanoveni protilatek asociovanych s bakterii Brucella pomoci barevné bakterialni suspenze na sklicku

SHRNUTI TESTU

Sklickovy a zkumavkovy aglutinacni test pro kvalitativni a
semikvantitativni detekci protilatek spojenych s infekcemi
Brucella.

Vzorky obsahujici specifickou protilatku zplsobuji aglutinaci
inaktivacnich bakterii pfitomnych v suspenzi. Intravitalni
zbarveni umozriuje snadnéj$i odecet tvorby aglutinatu.
Vysoké hladiny aglutinacnich protilatek svéd¢i o infekci témito
mikroorganismy.

VZORKY

Svézi ¢iré sérum. Stabilita 7 dni pfi 2-8 °C nebo 3 mésice pfi
—20 °C.

Nezmrazujte opakované.

Vzorky s pfitomnosti fibrinu by mély byt pfed testovanim
odstfedény. Nepouzivejte vysoce hemolizované nebo
lipemické vzorky.

Pfed analyzou pfivedte na pokojovou teplotu.

REAGENCIE

Suspenze: Inaktivovana a intravitalni barevna bakterialni
suspenze v glycinovém pufru pH 8,2;
konzervagni latky.

POZADOVANE, ALE NEDODANE MATERIALY

Solny roztok NaCl 9 g/l. Sérum pozitivni kontroly a sérum
negativni kontroly. Skluzavka a michadlo. Automaticka
mikropipeta. Mechanické michadlo pfi 100 ot./min. Inkubator
37°C. Soucasné laboratorni pfistrojové vybaveni.

OPATRENI

Cinidlo miZe obsahovat nereaktivni slozky a konzervaéni
latky rdzného druhu. Z preventivnich divodu je vSak treba se
vyhnout kontaktu s kuzi a poziti. Dodrzujte bézna
bezpecnostni opatfeni pro chovani v laboratofi.

PRIPRAVA CINIDEL

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Bakterialni suspenze musi byt opatrné resuspendovana a pro
inverzi ji vicekrat protrepat.

Pfed analyzou pfivedte na pokojovou teplotu

Stabilita: do data spotfeby na etiketé skladovano pfi teploté
2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.

PROCEDURA
SKLICKOVA AGLUTINACE (KVALITATIVNI)
X Pozitivni Negativni
Cinidia Vzorek kontrola kontrola
Vzorek 20 pl - -
Pozitivni kontrola - 50 pl -
Negativni kontrola - - 50 pl
Suspenze 50 ul (1gtt) | SO ul (1gt) | 50 ul (1 gtt)

Smichejte se pomoci jednoradzového michadla, rovnomérné se rozetie
po celé ploSe uzaviené prstencem a protfepejte se rotacnim pohybem
nebo mechanickym michadlem pii 80-100 otackach za minutu po dobu
1 minuty.

SKLICKOVA AGLUTINACE (TITRACE)

Priblizny ite 1120 1/40 1180 | 1160 | 1/320

Vzorek 80 pl 40 pl 20 pl 10 5l

Suspenze 50 ul 50 ul 50 ul 50 ul 50 pl
(1 gtt) (1 gtt) (1 gtt) (1 gtt) (1 gtt)

Smichejte se pomoci jednorazového michadla, rovnomérné se rozetie po
celé plose uzaviené prstencem a protiepejte se rotaénim pohybem nebo
mechanickym michadlem pfi 80-100 otackach za minutu po dobu
1 minuty.

ZKUMAVKOVA AGLUTINACE (semikvantitativni)
Doporucuje se pouZziti LTA Macro suspenzi a dale LTA Micro
suspenzi, které maji pufry zameérné studované, aby byl
zarucen urcity vysledek analyzy. Analytickd metoda je
kaZdopadné uvéadena pro stanoveni titulu se skluzavkou i v
pfipadé, Ze tato technologie méa podtrzené limity.

1. Pro kazdy vzorek se pfipravi fada zkumavkovych testl
nasledujicim zplsobem:

Titr 1/20 1/40 1/80 1/160 | 1/320 | 1/640 -
NaCl9g/l [1,9ml| 1ml 1ml 1ml 1ml 1ml -
\Vzorek 100w - - - - - -

1m Tml | 1ml ITml [ 1ml | 1ml [vypustit
1ml
2. Pripravte si 1 zkumavku pro pozitivni kontrolu

a 1 zkumavku pro negativni kontrolu po 0,1 ml kontroly +

0,9 ml NaCl 9 g/l.

Do kazdé zkumavky se pfida 50 pl (1 gtt) suspenze.

4. Dukladné promichejte a inkubujte zkumavku pfi 37 °C po
dobu 24 hodin.

@

INTERPRETACE VYSLEDKU

Na vyzadani jsou k dispozici nasledujici kontroly:

BS00011 3x0,5ml

Febrilni pozitivni kontrola

(0,5 ml Salmonella, 0,5 ml Brucella, 0,5 ml Proteus)
BS00020 1x1ml

Febrilni negativni kontrola

VYKON TESTU

SKLICKOVA AGLUTINACE

Makroskopicky prozkoumejte nepfitomnost nebo pfitomnost
aglutinace po 1 minuté porovnanim vysledkd s pozitivni a
negativni kontrolou.

Aglutinace do stanoveného ¢asu znamena pozitivitu.
Homogenni suspenze bez viditelné aglutinace je negativni.
Pro kazdy pozitivni vysledek je vhodné potvrdit titr titraci
zkumavky.

Vysledky ziskané metodou titrace podloZnim skli¢kem jsou
zhruba ekvivalentni tém, které by se vyskytly pfi
zkumavkovém testu s fedénim séra. Respektive: 1/20 — 1/40
—1/160 — 1/320 — 1/640.

ZKUMAVKOVA AGLUTINACE

Makroskopicky prozkoumejte nepfitomnost nebo pritomnost
aglutinace porovnanim vysledkll se zkumavkami pozitivni a
negativni kontroly.

Casteéna aglutinace je znamkou pozitivni reakce.

Nazev zkoumaného séra je dan nejvy$Sim Fedénim, pfi
kterém se projevuje slaba pozitivita.

REFERENCNi HODNOTY

Citlivost
Citlivost metody klesa pfi nizké teploté. Leps$ich vysledka
dosahnete pfi vyssich teplotach az do 10°C.

Interference
Nebylo pozorovano zadné ruseni pritomnosti:

Hemoglobin <1000 mg/dl
Bilirubin <20 mg/dl
Lipidy <1000 mg/dl
Revmaticky faktor <300 Ul/ml

Nedavna infekce, imunodeprese nebo Ié¢ba antibiotiky mohou
zpUsobit faleSnou negativitu.

Zkiizena reakce s pfipravkem Brucella byla zaznamenana v
ptipadé infekce nebo vakcinace nékterymi kmeny Vibrio
cholerae, Pasteurella, Proteus OX19 a Y. enterocolitica
(sérotyp 9).

LIKVIDACE ODPADU

Vyrobek je uréen pro profesionalni laboratofe. S odpadnimi
produkty je tfeba nakladat v souladu s pfislusnymi
bezpecnostnimi kartami a mistnimi predpisy.

KOD BALENI

BS00901

Suspenze Brucella Total sklicko 1x5ml

ODKAZY

Titr 2 1/80 indikuje nedavnou infekci.

V pfipadé pozitivniho vysledku s nizkym titrem je pro
diagnoézu dulezité ovéfit nardst titru mezi vzorky odebranymi
s odstupem dn0.

Pokud titr zlistadva nezménén, muze se jednat o pfedchozi
kontakt nebo pfedchozi o¢kovani.

Jediny pozitivni vysledek ma mens$i vyznam nez prokazani
stoupajiciho nebo klesajiciho titru protilatek jako dikazu
infekce

Urovefi "normélnich" aglutinini pro tyto organismy se v
riznych zemich a rliznych komunitach li§i. Doporuéuje se,
aby si kazda laboratof stanovila vlastni referen¢ni rozmezi.
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VYROBCE

o V nékterych geografickych oblastech s vysokou prevalenci
febrilnich protilatek se doporucuje pfed provedenim testu
ziedit vzorek v poméru 1:4 NaCl 9 g/l.

Stejné jako u kazdého diagnostického postupu, pokud jsou
vysledky neslucitelné s klinickym obrazem, mél by Iékar
vyhodnotit Udaje ziskané pomoci tohoto testu jejich
porovnanim s jinymi klinickymi informacemi.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

KALIBRACE/KONTROLA KVALITY

LTA s.r.l.

Via Milano 15/F

20060 Bussero (Milano)
ITALIE

tel. +39 02 95409034
Fax.  +39 02 95334185
e-mail. info@LTAonline.it

Neexistuje zadny mezinarodni odkaz na standardizaci
citlivosti téchto cinidel. Z tohoto divodu LTA pouziva interni
kontrolu, kterd obsahuje zvifeci sérum s protilatkami anti-
Brucella a je opatfena komerénimi ¢inidly certifikované kvality
Jako reference se doporucuje pouziti kontrolnich sér;
Pozitivni kontrola by méla vykazovat ¢asteénou nebo Uplnou
aglutinaci, misto toho by negativni kontrola neméla vykazovat
zadnou aglutinaci.

Kontroly by mély byt vzdy pouzity k rozliSeni pripadné
aglutinace dna ¢inidla.

Kontroly by mély byt pouzivany tak, jak je popsano
v postupech, nebo by se s nimi mélo zachazet jako se vzorky
(fedéni, atd.).

web.  http://www.LTAonline.it
SYMBOLY
IVD| Pouze pro pouziti IVD

Vyrobni Sarze

Koédové ¢islo

Interval skladovaci teploty

Datum vyprSeni platnosti (rok, mésic)
Upozornéni, prectéte si pfilozené dokumenty

Prectéte si pokyny
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