LEGIONELLA PNEUMOPHILA SEROGROUP 1 LATEX REAGENT REF. PL.380, PL.381, PL.382

Zastosowanie:
Do serologicznej identyfikacji kolonii Legionella pneumophila serogrupa 1 izolowanych na specjalnych
pozywkach agarowych.

Wprowadzenie:

Legionella pneumophila serogrupa 1 jest najczestszym czynnikiem etiologicznym ,choroby legionistéw” i
jednym z najczesciej identyfikowanych izolatow Legionella w prébkach srodowiskowych (1). Najbardziej
dostepnymi technikami laboratoryjnymi stosowanymi do identyfikacji izolatéw Legionella s3 metody
serologiczne, ktére opierajg sie na hiperimmunizowanych antysurowicach krélikéw zawierajgcych przeciwciata
skierowane przeciwko lipolisacharydom somatycznym lub antygenowi O (2). Jednak wiele gatunkdéw i serogrup
Legionella ma antygeny wspdlne (3) i reakcje krzyzowe sg obserwowane, gdy do identyfikacji serologicznej
stosuje sie przeciwciata poliklonalne (3). Odczynnik lateksowy Legionella pneumophila serogrupa 1
wykorzystuje czgsteczki lateksu polistyrenowego pokryte przeciwciatami monoklonalnymi, ktére zapewniajg
bardzo czuta i specyficzng identyfikacje Legionella pneumophila serogrupa 1.

Zasada testu:

Odczynnik lateksowy Pro-Lab Legionella pneumophila serogrupa 1 sktada sie z buforowanej zawiesiny czgstek
lateksu pokrytych przeciwciatem monoklonalnym, skierowanym specyficznie przeciwko antygenom
powierzchniowym Legionella pneumophila serogrupa 1, ktére ulegajg aglutynacji z odczynnikiem. Stopien
aglutynacji jest nastepnie oceniany wizualnie.

Odczynniki nalezace do zestawu:
Odczynnik lateksowy Pro-Lab Legionella pneumophila serogrupa 1 jest sprzedawany pojedynczo. Materiaty sg
dostarczane w ilosciach gotowych do uzycia, wystarczajgcych na 20 testéw.

1. Legionella pneumophila serogrupa 1 Latex Reagnet (Odczynnik lateksowy) (PL.380): Butelka z
zakraplaczem zawierajgca 1.1 ml czgstek lateksu optaszczonych frakcjg 1gG mysiego przeciwciata
monoklonalnego przeciwko Legionella pneumophila serogrupa 1. Czgsteczki lateksu zawieszono w
buforze zawierajgcym 0,098% azydek sodu jako srodek konserwujgcy.

2. Legionella pneumophila serogrupa 1 Negative Control Reagent (Kontrola negatywna). Odczynnik
lateksowy (PL.381): Butelka z zakraplaczem zawierajgca 0,7 ml czastek lateksu optaszczonych frakcjg
IgG (normalng) przeciwciata monoklonalnego. Czgsteczki lateksu zawieszono w buforze zawierajgcym
0,098% azydek sodu jako srodek konserwujgcy.

3. Odczynnik kontroli pozytywnej dla Legionella pneumophila serogrupa 1 Positive Control Reagent
(kontrola pozytywna) (PL.382): Butelka z zakraplaczem zawierajgca 0,7 ml antygenu kontrolnego
Legionella pneumophila serogrupa 1 wyhodowanego na sztucznym podfozu i zabitego formaling.
Antygen kontrolny zawiesza sie w buforze zawierajgcym 0,098% azydek sodu jako $rodek
konserwujacy.

Materiaty niezbedne do wykonania testu, nie bedace w zestawie:
Komora laminarna

Palnik

Ezy

Probowki

Phosphate Buffered Saline (PBS pH 7,4

Karty testowe z zakreslonymi obszarami do wykonania testu
Pateczki do mieszania
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Ostrzezenia:

produkt do uzytku laboratoryjnego

przeznaczony do stosowania tylko przez profesjonalistow

nie stosowac po uptywie terminu waznosci

reagenty zawierajg azydek sodu, jako konserwant, dlatego zalecana jest szczegdlna ostroznos¢

podczas operacji. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem i miedzig, tworzagc wybuchowe

azydki, z tego tez powodu w trakcie usuwania odczynnikdw pozostatosci nalezy sptukaé duzg iloscia

wody, co zapobiega tworzeniu sie azydkow

% podczas obchodzenia sie, przetwarzania i usuwania wszystkich prébek klinicznych nalezy przedsiewzigé
uniwersalne srodki ostroznosci. Wszystkie materiaty testowe nalezy uwazac za potencjalnie zakazne w
trakcie i po uzyciu i nalezy sie z nimi odpowiednio obchodzi¢ i usuwac.

% nie uzywaé Latex Reagent, jesli widoczna jest aglutynacja. Aglutynacja wskazuje, ze nastgpito
zanieczyszczenie lub pogorszenie.

% procedury, warunki przechowywania, $rodki ostroznosci i ograniczenia okre$lone w tych instrukcjach
muszg by¢ przestrzegane w celu uzyskania prawidtowych wynikow.

% procedury, warunki przechowywania, $rodki ostroznosci i ograniczenia okre$lone w tych instrukcjach

muszg by¢ przestrzegane w celu uzyskania prawidtowych wynikow.

* % % %

Przechowywanie:

* wszystkie reagenty przechowywaé w temp. 2-8°C. Nie zamraza¢. Reagenty przechowywane w takich
warunkach pozostajg stabilne do korica terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania.

Przygotowanie kultur do testu:
W celu uzyskania najbardziej optymalnych wynikow zaleca sie stosowanie swiezych kultur.

Wykonanie testu:

1. Przed wykonaniem testu wszystkie odczynniki doprowadzi¢ do temperatury

pokojowe;j.

2. Pobrac¢ za pomoca ezy dwie typowe kolonie wyizolowane na pozywce z weglem i
ekstraktem drozdzowym (BCYE agar, GVPC agar), ktére nie wykazujg wzrostu na
pozywce z krwig. Kolonie zawiesi¢ w 1 ml PBS (pH 7,4).

Delikatnie wymiesza¢ odczynniki lateksowe.

Nanies¢ 1 krople zawiesiny na pole testowe.

Dodaj 1 krople odczynnika lateksowego Legionella pneumophila serogrupa 1.
Wymieszac za pomocg pateczki i pozostawi¢ na 2 minuty.

Po uptywie 2 minut sprawdzi¢ stopien wystgpienia aglutynacji:

Noukrw

0= identyczna jak kontrola negatywna, jednorodna zawiesina PBS i odczynnika lateksowego bez aglutynacji.
1+=drobne ,ktaczki” z metnym ttem.
2+= mate , ktaczki” na metnym tle.
3+=srednie , ktaczki” z wyraznym ttem.
4+=duze ,ktaczki” z wyraznym ttem.
8. Jedli wystepuje aglutynacja, nalezy przetestowac zawiesine kolonii za pomocg
Negative Control Latex (odczynnika lateksowego do kontroli ujemnej), stosujgc
te samg procedure, jak opisano w punktach 4 do 7 powyze;j.
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Kontrola jakosci:

Odczynnik lateksowy Legionella pneumophila serogrupa 1 powinien reagowac z Positive Control Reagent
(odczynnikiem kontroli dodatniej), w sposéb umozliwiajgcy uzyskanie reakcji aglutynacji w stopniu 3+ do 4+.
Odczynnik Control Negative (odczynnik lateksowy kontroli ujemnej) nie moze ulegac¢ aglutynacji z odczynnikiem
kontroli dodatniej. W przeciwnym razie ten test jest uwazany za niewazny.

Interpretacja wynikéw:

Uzyskanie aglutynacji od 1+ do 4+ z uzyciem odczynnika lateksowego Legionella pneumophila serogrupa 1
uwaza sie za wynik dodatni, pod warunkiem, ze odczynnik lateksowy kontroli ujemnej jest ujemny.

Ograniczenia:
1. Test aglutynacji lateksowej jest wstepna diagnostyka. W miare mozliwosci nalezy przeprowadzac
potwierdzenie za pomocg testéw biochemicznych.
2. Ujemny wynik testu aglutynacji lateksu nie oznacza, ze drobnoustrdj nie jest gatunkiem Legionella.
Wskazuje jedynie, ze badany drobnoustrdj nie nalezy do Legionella pneumophila serogrupa 1.

Charakterystyka testu

Ocena testu aglutynacji lateksowej Legionella pneumophila serogrupa 1 firmy Pro-Lab przeprowadzona w
Public Healt Laboratory wykazata, ze produkt wykazuje 100% swoistosc¢ i czutos¢ podczas badania szczepdw
Legionella pneumophila (15 szczepdw L. pneumophila serogrupa 1 i 36 szczepdw innych serotypdw).
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Wyjasnienia symboli:
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Wyréb do diagnostyki in vitro

Producent

Przestrzegac zakresu temperatury
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Kod partii

Sprawdz instrukcji obstugi
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Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Dystrybutor

E@E»&EW*LEE

Sterylny

[2]

=

m
]

Sterylizowane aseptycznymi technikami przetwarzania

]

=
H

n
[=]

Sterylizowane radiacyjnie

\
i

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
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zawiera ilo$¢ wystarczajaca na "n" testow
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