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PROLEX™ STREPTOCOCCAL XTRA SELECT KIT
(pro in vitro diagnostické pouZziti)

KATALOGOVE CISLO: PL.1042 (60 testt)

ZAMYSLENE POUZITI
Souprava Prolex™ Streptococcal Xtra Select Kit poskytuje rychlou platformu pro serologickou
identifikaci beta-hemolytickych streptokokt patficich do skupiny A a B dle Lancefielda.

SOUHRN A VYSVETLENI

Klinické, epidemiologick¢é a mikrobiologické studie piresvéd¢ivé ukdzaly potiebu rychlejSich
identifikacnich metod primarné pro streptokoky skupiny A a B kvuli vysoké prevalenci a spojenim
S humannimi chorobami. Diagndza streptokokovych infekci zaloZena na klinickych symptomech vzdycky
vyzaduje mikrobiologické ovéteni (4). Beta-hemolytické streptokoky jsou nejéastéji izolované humanni
patogeny mezi zastupci zrodu Streptococcus. Téméi vSechny beta-hemolytické streptokoky maji
specifické sacharidové antigeny (streptokokové skupinové antigeny). Lancefield ukazal, Ze tyto antigeny
mohou byt extrahovany v rozpustné formée a identifikovany precipitacni reakci s homolognim antisérem.
Nyni se pouzivaji rizné postupy extrakci streptokokovych antigent (1,2,6,7,10,11,12). Souprava
Prolex™ Streptococcal Xtra Select Kit je zaloZena na uvolilovani specifickych antigenli z buné¢éné stény
baktérii pomoci Cinnosti lytickych enzymu. Extrahovany antigen ve spojeni S latexovou aglutinaci
poskytuje rychlou, citlivou a specifickou metodu pro identifikaci streptokokti skupiny A a B z ploten
obsahujicich primarni kulturu.

PRINCIP TESTU

Souprava Prolex™ Streptococcal Xtra Select Kit zahrnuje enzymatickou extrakci skupiny specifickych
sacharidovych antigeni pomoci specificky vybranych lytickych enzymi. Streptokokové Xtra extrakéni
¢inidlo, které je soucasti soupravy, obsahuje patentovanou formuli lytickych enzyma schopnych
extrahovat streptokokovou skupinu specifickych antigend pti pokojové teploté. Extrakt mize byt snadno
identifikovatelny pomoci modrych polystyrenovych latexovych ¢astic senzibilizovanych purifikovanou
skupinou specifickych krali¢ich imunoglobulini. Tyto modré latexové castice silné aglutinuji
Vv pfitomnosti homologniho antigenu a nebudou aglutinovat, pokud homologni antigen neni pfitomen.

DODAVANY MATERIAL

KaZzda souprava postacuje pro 120 testii. Material je dodavan hotovy k pouZiti.

Latexové ¢inidla: Zakaznik si vybere, které dvé lahvic¢ky c¢inidel Blue Latex Grouping Reagents chce
dodat v soupravé. Kazda lahvicka opatfena kapatkem obsahuje 3,0 ml modrych latexovych ¢astic
potazenych purifikovanymi krali¢imu protilatkami proti Lancefieldovym skupindm A nebo B. Modré
latexové Castice jsou suspendovany v pufru pH 7,4 obsahujici 0,098% azid sodny jako konverzacni
prostiedek. Dostupné latexové reagencie jsou:

Reagencie Katalogové
Skupina A latexovalPL.1031
Skupina B latexovalPL.1032
Streptokokové Xtra extrakéni ¢inidlo (PL.1037): Dvé lahvicky s kapatkem obsahujici 6,0 ml extrakéniho
¢inidla s konzervacnim prostfedkem.

Polyvalentni pozitivni kontrola (PL.1040): Jedna lahvicka s kapatkem obsahujici 2 ml polyvalentnich
antigent hotovych k pouziti extrahovanych inaktivovanych streptokoki Lancefieldovych skupin A, B, C,
D, FaG.

Plastové michadélko
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Testovaci karticky
Navod k pouziti

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTi SOUPRAVY
Inokulacni klicky nebo jehly

Pasteurovy pipety

12 mm X 75 mm testovaci zkumavky

Stopky

STABILITA A SKLADOVANI )
Vsechny slozky soupravy musi byt skladovany pii 2-8°C. Cinidla skladované za téchto podminek jsou
stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku produktu. Nezamrazujte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Nepouzivejte ¢inidla po datu exspirace uvedeného na Stitku produktu.

2. Nckteré reagencie obsahuji malé mnozstvi azidu sodného. Pokud se nahromadi, mize s médi nebo
olovem reagovat explozivné. Ackoliv je mnoZstvi azidu sodného v reagenciich minimdlni, pfi
splachovani pouzitych reagencii do umyvadla je tieba pouzit velkého mnozstvi vody.

3. Pfi manipulaci, zpracovavani a likvidaci vSech klinickych vzorkl je tfeba uzivat univerzdlnich

bezpec¢nostnich opatieni. VSechen testovany materidl musi byt béhem i1 po uzivani povazovany za

potencialn€ infekcni a proto s nim musi byt adekvéatné zachazeno pii manipulaci i likvidaci.

Reagencie jsou uréeny pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Aby vysledky testu byly validni, je tfeba dodrzovat postup, podminky skladovani, bezpecnostni

opatieni a omezeni specifikovana v tomto navodu.

6. Tyto reagencie obsahuji materidl zvifeciho plvodu a musi byt s nimi manipulovdno jako s
potencionalnimi zdroji infekce.
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ODBER VZORKU A PRIPRAVA KULTURU

Specifické postupy tykajici se odbéru vzorkli a piipravé primarnich kultivaci naleznete ve standardni
mikrobiologické ptirucce. Pouziva se Cerstva (18-24 hod.) kultura na krevnim agaru. Pro zatazeni do
skupiny je dostacujici jedna az Ctyii velké kolonie; nicméné pokud jsou kolonie malicke, je tfeba pouZit
vétsi pocet kolonii (plna klicka).

PROTOKOL TESTU

Vsechny soucasti soupravy musi byt pted pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18-22°C).

1. Latexové reagencie testu resuspendujte nékolikerym jemnym pievracenim kapaci lahvic¢ky. Lahvi¢ku

s kapatkem prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze jsou latexoveé Castice spravné suspendovany.

Nepouzivejte, pokud latex nejde resuspendovat.

Pro kazdy vzorek oznacte jednu testovaci zkumavku.

Pridejte 2 kapky ¢inidla Streptococcal Xtra Extraction Reagent do kazdé zkumavky.

Vyberte 1 beta-hemolytickou kolonii s pouzitim jednorazové klicky nebo jehly a suspendujte je

v ¢inidle Streptococcal Xtra Extraction Reagent. Ve vsech ptipadech by se streptokokové kolonie

mély sebrat z oblasti s co nejmensi pravdépodobnosti kontaminace jinymi organismy.

Zamichejte reakci poklepavanim na zkumavku prstem po dobu 60 sekund.

U kazdého testovaného izolatu naneste jednu kapku z kazdé modré latexoveé suspenze na oddélené

kruhy na testovaci karticce.

S pouzitim Pasteurovy pipety naneste jednu kapku extraktu vedle kazdé kapky latexové suspenze.

8. Promichejte latex a extrakt dodanou tyc¢inkou po celé oblasti testovaciho kruhu. Pro kaZzdou reagencii
pouzijte novou ty¢inku.
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9. Jemné naklanéjte kartiCku tak, aby se smés pomalu piclévala pies celou testovaci oblast.
10. Do 30 sekund pozorujte aglutinaci.

POSTUP KONTROLY KVALITY
Rutinni testovani kontroly kvality pro kazdou Sarzi Prolex ™ zahrnuje testovani latexovych a
extrakénich ¢inidel Streptococcal Xtra Extraction Reagent s kazdou skupinou streptokokdt A a B s
pouzitim ATCC nebo ekvivalentnich kmena uvedenych v této kapitole. Extrakt z téchto kment
aglutinuyje s homologni latexovou reagencii. Polyvalentni pozitivni kontrola se pouziva k testovani
individualnich latexovych ¢inidel.
Organismus |l ancefieldov [Cislo
Streptococcus  [Skupina A ATCC
Streptococcus  [Skupina B ATCC

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: Vyznamné rychla silna aglutinace modrych latexovych ¢astic do 30 sekund s jednim
z latexovych ¢inidel signalizuje specifickou identifikaci izolovaného streptokoka.

Negativni vysledky: Zadna aglutinace modrych latexovych &astic.

LIMITACE PROCEDURY

1. 'V pfipad¢ pouziti testu jinak nez je nafizeno, se mohou objevit faleSn¢ negativni nebo faleSné
pozitivni vysledky.

2. Souprava je uréena pro pouziti pifi identifikaci beta-hemolytickych streptokokti. Pokud jsou
identifikovany alfa nebo non-hemolytické streptokoky, identifikaci je tfeba potvrdit biochemickymi
testy (5,9).

3. Jsou znamy falesné pozitivni reakce u organismt z nepiibuznych rodi, napi. Escherichia coli,
Klebsiella nebo Pseudomonas (3,8). Ty mohou nespecificky aglutinovat v§echny latexové reagencie.

4. Listeria monocytogenes mize zkiizené reagovat s latexovou reagencii pro streptokoky skupiny B,
jelikoz L. monocytogenes projevuje stejnou antigenicitu jako streptokoky skupiny B. Pro rozliSeni
mezi Listeria, které jsou kataldza pozitivni a streptokoky, které jsou katalaza negativni, lze pouzit
katalazovy test. Gramovo barveni a test motility se provadi jako dal§i pomticka pii diferenciaci.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Souprava Prolex™ Streptococcal Xtra Select Kit byla testovana na vykonnost pomoci 293 izolatl beta-
hemolytickych streptokokti v nemocnicich ve Velké Britanii. Izolaty zahrnuji 61 Streptococcus pyogenes
(Lancefieldova skupina A Strep) 91 Streptococcus agalactiae (Lancefieldova skupina B Strep), 19
Streptococus sp. skupiny C, 65 Enterococcus faecalis skupiny D, 4 Streptococcus sp. skupiny F a 53
Streptococcus skupiny G. Pfi testovani izolati souprava prokazala 100% citlivost a specifi¢nost u obou
latexovych reagencii. Primérny €as pozitivni reakce u skupiny A byl 13 sekund a u skupiny B 12 sekund.
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