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Testovaci séra Anti-Yersinia

enterocolitica (€ IVD

Informace pro kvalifikované pracovniky

Obvyklé pouZziti

Testovaci séra jsou uréeny pro pouziti pii identifikaci sérovaru kmenti Yersinia enterocolitica
izolovanych ztestovaného materialu humanniho nebo zivocisného ptvodu s pouzitim
sklickové aglutinace.

Princip testu

Pokud kmen Yersinia enterocolitica obsahuje antigen, ktery je zahrnut v rozpéti specifikace
testovaciho séra, je tento antigen navazan pii smichani se specifickou protilatkou. Vysledkem
reakce antigen-protilatka je jasné viditelna aglutinace tohoto kmene.

SloZeni
Testovaci séra jsou absorbovana séra z imunizovanych kraliki.
Konzervans: azid sodny (NaN3) 0.9 mg/ml

Dostupné specifikace kat.&.[REF]
Anti-Yersinia enterocolitica O 3 TS 1701
Anti-Yersinia enterocolitica O 5 TS 1704
Anti-Yersinia enterocolitica O 8 TS 1705
Anti-Yersinia enterocolitica O 9 TS 1703
Anti-Yersinia enterocolitica O 27 TS 1706

Exspirace a podminky skladovani

Testovaci séra jsou lyofilizovand. Je tieba je pfed pouzitim rozpustit v 1 ml destilované vody,
a fadné uzaviit ptiloZzenou pipetou.

Pokud skladujeme neoteviend baleni pifi teploté¢ 2-8 °C, mohou se pouzivat az do data
uvedené¢ho na obalu. Oteviend a rozpusténa séra, skladovana pii 2-8 °C, zlstavaji stabilni
nejméné 18 mésicti . Nepouzivejte je po datu uvedeném na obalu.

Testovaci séra nékdy mohou vykazovat zakal, ktery neni zpiisoben mikrobialni kontaminaci.
Tento zékal nezhorSuje Gc¢innost a séra lze vycistit centrifugaci nebo filtraci.

Upozornéni a varovani

Testovaci séra jsou biologicky materidl, ktery je tfeba povazovat za potencidlné infekéni a
musi se s nimi proto nalezit¢ manipulovat.

Protoze tento material obsahuje azid sodny, vyvarujte se styku s kiizi a sliznicemi. V ptipadé
zasazeni prosim oplachnéte misto velkym mnozstvim vody.

Vzhledem k tomu, Ze provedeni sklickové aglutinace vyzaduje préaci s Zivym patogennim
materidlem, musi se dodrzovat vSechny nezbytné ochranné pracovni postupy (nebezpeci
infekce)!
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Material a zarizeni, které neni soucasti tohoto baleni
Sklicka, michaci tyc¢inky, destilovand voda, fyziologicky roztok (NaCl 9 g/l), nddoba pro
likvidaci infekéniho materidlu, pipety, pipetovaci Spicky.

Testovany materiial a metodika

Pfemistéte malé mnozstvi bakteridlni hmoty z jedné kolonie na sklicko (to by mélo byt
poloZeno na tmavém povrchu). Dobie promichejte s kapkou testovaciho séra (asi 25 pl), az do
vytvofeni homogenni, lehce mlécné suspenze.

Ve vyjimeénych 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.

Reakce se odecitd pouhym okem drzenim sklicka pied svételnym zdrojem proti Cernému
pozadi a jeho naklapénim tam a zpét.

Je treba zéarovenl ud¢€lat i kontrolu spontanni aglutinace, negativni kontrolu (NC), a to
s pouzitim fyziologického roztoku misto testovaciho séra.

Interpretace vysledki analyzy
Test je mozné hodnotit pouze pokud negativni kontrola (NC) zlstane mléné zakalena.

Pozitivni: Viditelna aglutinace poté, co je vzorek naklopen méné nez 20x tam a zpét. U silné
pozitivni reakce (PR), aglutinace (hrubé nebo jemné vlockovitd) se objevi okamzité po
smichéni s bakterialni masou. U slabé pozitivni reakce se aglutinace objevi pouze po
naklopeni 10-20x tam a zp¢t.

PR NC

Negativni: Vysledek je negativni (NR), pokud suspenze zlstane mlécné zakalend nebo je
reakce viditelna az po vice nez 20 naklopeni tam a zp¢t.

NR NC
O O
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Limitace metody

Testovaci séra reaguji s kmeny Yersinia enterocolitica, které obsahuji antigen deklarované
specifikace. Anti-Yersinia enterocolitica O 3, O 5, O 8 a O 9 testovaci séra umoznuji
identifikaci izolati Yersinia enterocolitica patticich do skupiny O. S Anti-Yersinia
enterocolitica O 27 testovacim sérem je mozné testovat O:5 pozitivni kmeny na pfitomnost
nebo nepfitomnost antigenu O:27.

Samotna sérotypizace neumoziuje zhodnoceni patogenity vySetfovaného kmene u lidi.
Ptikladn¢ ne vSechny sérovary 0:5,27 nebo O:8 jsou nezbytné¢ patogenni. Je tieba vzit
v uvahu 1 vysledky biochemického vysetfeni (identifikace biotypu) a/nebo fenotypicka ¢i
genotypické detekce plazmidu virulence.

ProtoZe antigeny mohou byt shodné nebo piibuzné, je mozné u izolovanych ptipadi vidét i
zktizené reakce sostatnimi druhy rodu Yersinia nebo sdals$imi rody z celedi
Enterobacteriaceae.

Vysvétleni pouZzitych symboli

1] . .

in vitro diagnostikum
[ LOT |

[£oT] Cislo sarze (LOT)

4

katalogové Cislo

skladovaci podminky

E datum expirace RRRR-MM (MM = konec mésice)

Datum revize: ¢ervenec 2005
Datum ptekladu: leden 2011

Vyrobce:

SIFIN Institut fiir Immunpréparate und Ndhrmedien GmbH Berlin
Berliner Allee 317/321

13088 Berlin

Germany

www.sifin.de

Zplnomocnény zastupce vyrobce v Ceské republice:
BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

Tamova 2265/60, 616 00 Brno

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507


http://www.sifin.de/
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