FEBRILNi SERODIAGNOSTIKA

Kaéd 33080
Salmonela 8 x 100 testl

Skladovat pfi 2-8 ‘C

Kaéd 33081
Salmonela 6 x 100 testl

Reagencie pro stanoveni protilatek proti febrilnim antigendm.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

PRINCIP METODY

Febrilni antigeny jsou standardizované suspenze obarvenych
bakterii pouzivané k identifikaci a kvantifikaci specifickych sérovych
protilatek, vyvinutych béhem nékterych horecnatych infekci, jako je
salmoneléza a rickettsiéza. Aglutinace antigenové suspenze se
vytvaii v pfitomnosti téchto uréitych protilatek v testovaném vzorku'3,

OBSAH
Kéd | Slozeni Baleni 33080 33081
33307 | Salmonella typhi H (H: d) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33308 | Salmonella typhi O (0: 9,12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33301 (s,j’z’i’)"’”e”a Paratyphi AH 1x5mL | 1x5mL | 1x5mL
Salmonella Paratyphi AO
33302 (0:1.2,12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33303 (S,j’t’)’;"”e”a Paratyphi BH 1x5mL | 1x5mL | 1x5mL
Salmonella Paratyphi BO
33304 (0:14,5.12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33305 iS':'la'/g:onella Paratyphi CH 1x5mlL 1x5mlL
Salmonella Paratyphi CO
33306 (06.7) 1x5mL 1x5mL
33510 C+S: Pozitivni kontrola 1x1mL
Salmonella
33503 | C-:  Negativni kontrola 1x1mL
SLOZENI
Febrilni  antigeny: Suspenze usmrcenych bakterialnich

obarvenych bunék (somatické modre, flagelarni ¢ervené) a azid
sodny 0,95 g/L.
C — Negativni kontrola: Negativni lidské sérum, azid sodny 0,95 g/L.
C +Pozitivni  kontroly: Sérum obsahujici odpovidajici febrilni
protilatky, azid sodny 0,95 g/L.

Lidska séra pouZita pri pfipravé negativni kontroly byla testovana
a byla shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a
anti-HCV, stejné jako na HBs antigen. Nicméné zachazejte s
kontrolami jako s potencialné infekcnim materialem.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C. Febrilni antigeny a kontroly jsou stabilni do data
expirace uvedené na Stitku, pokud jsou skladovany tésné uzaviené a
pokud je béhem jejich pouziti zabranéno kontaminaci.
Znamky zhorseni kvality: (Poznamka 1)
- Febrilni antigeny: Viditelna aglutinace v lahvicce.

Kontroly: Pfitomnost ¢astic.

PRIPRAVA REAGENCII
Febrilni antigeny a kontroly jsou pfipraveny k pouziti. (Poznamka 2).
DOPLNUJICi VYBAVENI
Mechanicka trepacka na 100 ot/min.
VZORKY

Sérum odebrané standardnimi postupy. Stabilni 7 dni pfi 2-8 C.
Hemolyzované nebo lipemické vzorky nejsou vhodné pro testovani.

POSTUP ]
A. SKLICKOVY TEST
1. Vytemperujte reagencie a vzorky na pokojovou teplotu (Pozn. 2).

M33080i-15
11/2023

ce

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

FEBRILNi SERODIAGNOSTIKA

Aglutinace
Sklickovy a zkumavkovy test

2. Kéapnéte 1 kapku (50 pL) vzorku (poznamka 3) a 1 kapku kazdé

kontroly do samostatnych krouzkd na sklenéném skli¢ku.

3. Pfed pouzitim lahvi¢ku s antigenem jemné protfepejte. PFidejte 1
kapku (50 pL) suspenze antigenu do kazdého krouzku vedle
kapky vzorku.

.Michaci ty¢inkou promichejte a rozetfete vzorek po celé plose
ohrani¢ené kruhem. Pro kazdy vzorek pouzijte novou ty&inku.

5. Protfepejte skli¢ko ru¢né nebo na mechanickém rotatoru rychlosti

100 ot/min po dobu 2 minut.

ZKUMAVKOVY TEST

1. Nafedte vzorek séra 1/20 a kontroly 1/10 s 9 g/L NaCl a provedte
sériové dvojkove fedéni v 9 g/L NaCl.

2. Pripravte pro kazdy testovany antigen fadu zkumavek po 1 mL od
kazdého nafedéného séra a kontroly. (Pozitivni a Negativni).

3.Jemné protifepejte lahvicku s antigenem a do kazdé zkumavky
pfidejte 1 kapku (50 pL) pfislusné suspenze. Dukladné
promichejte.

4. Inkubujte zkumavky pfi 37 °C po dobu 24 h (Poznamka 4).

Tyto fedici poméry mohou slouzit jako reference. UZivatelé mohou

volné pfipravovat rizné objemy, pokud dodrzuji specifikovana redéni

v bodé 1 (1/20 pro vzorky a 1/10 pro kontroly).

Redéni vzorku:

Titr 1:20 1:40 1:80 | 1:160 | 1:320 1:X
Objem vzorku (uL) 100
Objem predchoziho 1000 | 1000 | 1000 | 1000 | 1000
fedéni (uL)
Objem fyziologického
roztoku (9 g/L NaCl) 1900 | 1000 | 1000 | 1000 | 1000 | 1000
(uL)
Kontrolni fedéni:
Titr 1:10 1:20 1:8 1:16 1:X
Objem vzorku (pL) 200
Objem pred(fjt;_(;Zlho fedéni 1000 1000 1000 1000
Objem fyziologického
roztoku (9 g/L NaCl) (uL) 1800 1000 1000 1000 1000

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
Quality System certified according to

ODECITANI

A. SKLICKOVY TEST

Posudte pfitomnost aglutinace do 1 minuty (Poznamka 5).

Pozitivni vysledek: PFitomnost viditelné aglutinace. Pozitivni séra by
méla byt kvantifikovana zkumavkovym testem.

Negativni vysledek: Bez viditeIné aglutinace.

B. ZKUMAVKOVY TEST

Prozkoumejte pfitomnost a vzor viditelné aglutinace.

Pozitivni vysledek: Casteéna nebo uplna aglutinace s rGznym
stupném Gistoty supernatantu. Somaticka reakce je charakterizovana
hrubou kompaktni aglutinaci, ktera ma tendenci se obtizné rozptylit,
zatimco flagelarni reakce je charakterizovana volnou vlo¢kovitou
aglutinaci. Titr séra je definovan jako nejvy$si fedéni vykazujici
pozitivni vysledek.

Negativni vysledek: Bez viditelné aglutinace.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontroly by mély byt testovany
spole¢né se vzorky pacientl, aby se ovéfila G¢innost testu.

Pozitivni kontrola (C+): by méla zplsobit aglutinaci odpovidajicich
febrilnich antigend.
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Negativni kontrola (C-): by neméla zpUsobit Zzadnou aglutinaci.

Kazda laboratof by si méla vytvofit své vlastni schéma vnitini
kontroly kvality a postupy pro napravna jednani, pokud kontroly
nejsou v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA ZKOUSKY

- Vysoké koncentrace — efekt prozény: Falesné negativni vysledky
mohou byt ziskany u sér s vysokym titrem protilatek. Po nafedéni
jsou tato séra pozitivni.

- FaleSné vysledky: Vysledky ziskané témito antigeny nevykazovaly
vyznamné rozdily pfi porovnani s referenénimi antigeny.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Interference: Revmatoidni faktor (300 1U/mL) neinterferuje.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Pozitivni vysledky jsou pomuckou pfi diagnostice nékterych
bakterialnich infekci, které jsou u pacienta doprovazeny horeckou.
Aglutinaci vS8ak nelze brat jako dikaz infekce konkrétnim
organismem, protoze mnoho typd mikroorganismd ma spoleéné
antigeny. Febrilni sérodiagnostické testy by mély byt pouzity
soubézné s vhodnymi kultivaénimi technikami pro izolaci a
identifikaci plvodce organismu.

Titry antigent Salmonella vy$$i nez 1/80 obvykle svéd¢i o nedavné
v mistech s vysokou prevalenci horeénatych infekci.

Jediny pozitivni vysledek ma nizs$i klinicky vyznam nez vzristajici
nebo klesajici titr mezi po sobé jdoucimi vzorky séra odebranymi
s odstupem dna.

Negativni vysledek nevyluCuje aktivni infekci, protoze vzorek mohl
byt odebran dfive, nez u pacienta doSlo k vytvofeni protilatek proti
etiologickému agens. FaleSné negativni vysledky Ize ziskat také
v pfipadech imunodeficience, prozonového efektu a antibiotické
|écby.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledkl
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

POZNAMKY

1. Intenzita barvy antigenu se muze v kazdé Sarzi liSit. Vysledky
nejsou témito variacemi ovlivnény.

2. Citlivost testu muze byt snizena pfi nizkych teplotach.

3.V nékterych geografickych podminkach s vysokou prevalenci
febrilnich infekci se pfed provedenim testu doporucuje naredit
vzorek 1/4 v NaCl 9 g/L.

4. Alternativné inkubujte pfi 48-50 °C po dobu 2 hodin (flagelarni
antigeny) nebo 4 hodiny (somatické).

5. Prodleva pfi odecitani muze zpUsobit faleSné pozitivni vysledky.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 20.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky prfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecénostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

¢R: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi 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

Revize ¢eského prekladu 03/2025 VS

11/2023 Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN ISO 9001 standards
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