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PROLEX™ - E. coli O157 LATEX TEST REAGENT KIT
(pro in vitro diagnostické pouZziti)

KATALOGOVE CiSLO: PL.070B (50 testii) a PL.071B (100 testii)

ZAMYSLENE POUZITI
Prolex™ E. coli O157 Latex Reagent Kit je aglutinacni testovaci souprava pro predbéznou identifikaci
antigenu Escherichia coli serotyp O157.

SHRNUTI A VYSVETLENI{

Escherichia coli serotyp O157:H7 je patogen produkujici Shi§a-toxin.1’2 Tento sérotyp je udavan jako
etiologické agens u fdkych pipadd hemoragické kolitidy.**® Je spojovana rovn&Z s hemolytickym
uremickym syndromem.® Uréité serotypy E. coli, jiné nez O157:H7, také produkuji Shiga-toxin.’®?
Nicméné prujem zpisobeny témito serotypy neni obvykle s krvi. Navic E. coli serotyp O157:H7
nefermentuje sorbitol, pfiGemz vétsina ostatnich serotypii ano.** Proto pii pouziti Sorbitol-MacConkey
agarového média jako primarniho sita se kolonie E. coli serotyp O157:H7 jevi jako bezbarvé (non-
sorbitol fermentujici kolonie - NSFC) zatimco kolonie ostatnich serotypil jsou charakteristicky rizové
(sorbitol fermentujici kolonie - SFC).*

PRINCIP TESTU

Modré polystyrenové latexové Castice pouzité v soupraveé jsou potazeny protildtkou proti somatickému
antigenu E. coli O157. Kdyz jsou tyto latexové ¢astice smichany s ¢erstvou kolonii E. coli séroskupiny
0157, bakterie se navazi na protilatku a zplsobi aglutinaci latexovych c¢astic (pozitivni reakce).
Bakterie,které nejsou E. coli 0157, se na protilatku nenavazi a neaglutinuji (negativni reakce).

DODAVANY MATERIAL

- Prolex™ E. coli O157 Latex Reagencie (PL.072B/PL.073B):

Jedna lahvicka s kapatkem obsahujici 3.1 ml (PL.070B) nebo 6.2 ml (PL.071B) latexovych castic
potazenych purifikovanymi krali¢imi IgG, které reaguji s E. coli séroskupinou O157. Latexové Castice
jsou suspendovany v pufru obsahujicim 0.098% azid sodny jako konzervans.

- Prolex™ E. coli O157 pozitivni kontrola (PL.074B/PL.075B):

Jedna lahvicka s kapatkem obsahujici 1,5 ml (PL.070B) nebo 3.0 ml (PL.071B) suspenze pozitivni
kontroly obsahujici antigen E. coli serotyp 0157:H7 produkovany sesbiranymi a inaktivovanymi
koloniemi E coli serotyp O157:H7 narostlymi na agarovém médiu. Antigen je suspendovan v pufru
obsahujicim 0.098% azid sodny jako konzervans.

- Prolex™ E. coli O157 Negative Control Latex Reagencie (PL.077B/PL.076B):

Jedna lahvicka s kapatkem obsahujici 1,5 ml (PL.070B) nebo 3.0 ml (PL.071B) latexovych ¢astic
potazenych purifikovanymi kralicimi IgG, které nereaguji s E. coli séroskupinou O157. Latexové Castice
jsou suspendovany v pufru obsahujicim 0.098% azid sodny jako konzervans.

- testovaci karticky

- michaci ty¢inky

- navod k pouziti

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL
Fyziologicky roztok
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Testovaci zkumavky 12x75 ml
Inokula¢ni kli¢ka nebo jehla
Pasteurovy pipety

STABILITA A SKLADOVANI
Reagencie je tfeba uchovavat pii 2-8 °C. Reagencie uchovavané za téchto podminek jsou stabilni az do
uplynuti data exspirace uvedeného na $titku. Nezamrazujte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Souprava je uréena pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Nepouzivejte reagencie po uplynuti data exspirace uvedeného na Stitku.

3. Reagencie obsahuji < 0,098 % azidu sodného. Pokud se nahromadi, mize s médi nebo olovem
reagovat explozivné. Ackoliv je mnozstvi azidu sodného v reagenciich minimalni, pfi splachovani
pouzitych reagencii do umyvadla je tfeba pouzit velkého mnozstvi vody.

4. Vzorky a reagencie je tfeba povaZovat za potencidln¢ infekéni a pifi provadéni testu je tieba uzivat
univerzalnich bezpecnostnich opatieni.

5. Nepouzivejte latexové reagencie pokud je viditelnd autoaglutinace. Ta se miiZe jevit jako aglutinace
Prolex™ E. coli O157 latexové reagencie v nepfitomnosti testovaného izolatu nebo aglutinace
negativni kontrolni latexové reagencie v pfitomnosti pozitivniho kontrolniho antigenu nebo
testovaného izolatu.

6. Aby vysledky testu byly platné, je tfeba dodrzovat postup, podminky skladovani a omezeni
specifikovana v tomto navodu.

7. Nekteré reagencie obsahuji materidly Zivoc€isného plivodu a mélo by se s nimi zachazet jako
S potencialnim pfenaseCem onemocnéni.

PRIPRAVA KULTURY

Klinické vzorky je tieba kultivovat na Sorbitol-MacConkey agaru. NSFC mohou byt testovany piimo
nebo ze subkultury na neselektivnim agarovém médiu. Kolonie narostlé pies noc (18-24 hod.) se musi na
testovani Cisté odebrat z povrchu agaru pomoci sterilni klicky nebo jehly. Mladé, rychle narostlé kolonie
poskytnou typicky nejlepsi vysledky.

PROTOKOL TESTU .

1. Vsechny reagencie nechejte pied pouzitim pii pokojové teploté (22-28 C).

2. S pouzitim pipety dejte 0,2 ml fyziologického roztoku do 12x75 mm testovaci zkumavky.

3. Spouzitim sterilni klicky nebo jehly pfeneste podezielé kolonie z misky a suspendujte je ve
fyziologickém roztoku tak, abyste dosahli zakalu odpovidajicimu 3-5 standardu McFarlanda.

4. Umistéte jednu kapku Prolex™ E. coli O157 latexové reagencie do testovaciho pole na jedné
z dodanych karti¢ek. S pouzitim Pasteurovy pipety piidejte jednu kapku testovaci suspenze do
stejného testovaciho pole a smichejte jednou z dodanych michacich ty¢inek.

5. Jemné naklapéjte karticku a za 2 minuty miZete pozorovat aglutinaci.

6. Izolaty s pozitivni reakci s testovacim latexem se musi déle testovat opakovanim postupu s pouzitim

Prolex™ Negative Control latexové reagencie.
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POSTUP KONTROLY KVALITY

Prolex™ E. coli O157 latexova reagencie a Prolex™ Negative Control latexova reagencie se musi pred
testovani izolatl zkontrolovat pomoci Prolex™ pozitivni kontroly. Béhem dvou minut se musi objevit
aglutinace u Prolex™ E. coli O157 latexové reagencie a nesmi se objevit aglutinace u Prolex™ Negative
Control latexové reagencie.

INTERPRETACE VYSLEDKU
1. Nasledujici tabulka ukazuje, jak je tfeba interpretovat vysledky ziskané s Prolex™ E. coli 0157
latexovou reagencii a Prolex™ E. coli O157 pozitivni kontrolou:

0157 LATEXOVA NEGATIVNI KONTROLNI POZNAMKY
REAGENCIE LATEXOVA REAGENCIE
+ - Funk¢nost soupravy je vyhovujici.

- - Utinnost je prili§ nizk4. Reagencie vyhod'te.

+ + Autoaglutinace: Reagencie vyhod'te.

2. Aglutinace latexovych reagencii s testovanym vzorkem je interpretovana tak, jak je ukdzano nize:
0157 LATEXOVA NEGATIVNI KONTROLNI POZNAMKY

REAGENCIE LATEXOVA REAGENCIE

+ - Pravdépodobné E. coli seroskupina 0157

+ + Autoaglutinace nebo je pfitomen zkiizené

reagujici kmen. Proved’te dalsi testovani pro
vylouceni E. coli 0157

- neudélano Indikuje neptitomnost E. coli
seroskupiny 0157

vlaknity nebo neudélano Neinterpretovatelné.

mukoidni vzhled Udélejte cerstvou suspenzi kolonii ve

fyziologickém roztoku a nechejte shluky
usadit. Retestujte supernatant.

LIMITACE PROCEDURY

1. Testujte pouze Kkolonie stypickou morfologii pro Sorbitol MacConkey agar (non-sorbitol-
fermentujici).

2. Pozitivni vysledky by se méli potvrdit pomoci rutinnich biochemickych testu.

3. Tato reagencie byla vyvinuta pro detekci pfitomnosti antigenu E. coli seroskupiny O157. Néekteré jiné
kmeny E. coli O157 (napi. O157:H16), které jsou také non-sorbitol-fermentujici, také maji u tohoto
testu pozitivni V}'/sledek.l'lz'13

4. Ackoliv byl tento test specialné vyvinut pro omezeni zkiizené reaktivity s Escherichia hermanii (12),
vzacné mohou kmeny reagovat zkiizen¢.

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI
Klinicka funkénost soupravy Prolex™ E. coli 0157 byla hodnocena v nemocni¢ni mikrobiologické
laboratofi. Bylo kultivovano 474 vzorki od pacientl s prijmem s piimési krve s diagnostikovanym
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prijmem, hemorhagickou kolitidou nebo hemolytickym uremickym syndromem. Z téchto 474 vzorku 47
produkovalo sorbitol-negativni kolonie a bylo testovano jako pozitivni na E. coli kmen O157 pomoci
komer¢né dostupného latexového testu. Tyto vysledky byl potvrzeny obvyklymi biochemickymi testy.
VSech 47 izolata davalo pozitivni vysledek pii testovani s pouzitim soupravy Prolex™ E. coli 0157
Latex Reagent Kit (47/47 = 100% citlivost).
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g Pouzitelné do W Obsah dostacuje pro <n> testli
LoT Cislo sarze IVD Pro pouziti in vitro

‘ Vyrobce /H/ Rozmezi teplot
REF Katalogové ¢islo I::IE:I Viz navod k pouziti

EC |REP Zplnomocnény zastupce
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