PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit REF. PL.030

Opakowanie:
Zestaw reagentow do identyfikacji paciorkowcéw grup A,B,C,D,F i G.
Zestaw umozliwia wykonanie 60 oznaczen
Wprowadzenie:

Paciorkowce beta -hemolizujgce stanowig problem w zakazeniach cztowieka i zwierzat. Zaleznie od gatunku
moga wywotywaé zakazenia , takie jak: bakteriemia, posocznica, rdza, zakazenia potogowe, zapalenie gardta,
zakazenia drég moczowych, liszajec, zakazenia ropne z rézng lokalizacja, zapalenie wsierdzia. W nastepstwie
przebytych zakazen paciorkowcowych moze dojs¢ do powstania choroby reumatycznej, zapalenia nerek i

innych powaznych schorzen.

Przeznaczenie:

PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit- to szybki test aglutynacyjny do identyfikacji
paciorkowcéw grup serologicznych wg Lancefield A,B,C,D,F i G wyizolowanych z prébek klinicznych.

Zasada dziatania:

PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit. — to zestaw odczynnikéw ekstrakcyjnych oraz
lateksowych umozliwiajgcych identyfikacje waznych z punktu klinicznego paciorkowcéw beta-hemolizujgcych.
Niebieskie czgsteczki lateksu optaszczone sg uczulonymi przeciwciatami kréliczymi skierowanymi przeciwko
swoistym grupowo antygenom paciorkowcéw ( wielocukier C) obecnym w $cianie komdrkowej. Rdznice w
budowie wielocukru C sg podstawg podziatu paciorkowcéw na grupy serologiczne wg Lancefield

Zasada dziatania testu polega na wyekstrahowaniu w temperaturze pokojowe] swoistego antygenu (wielocukru
C) z komorek badanych szczepdw i ich reakcji ze swoistymi przeciwciatami optaszczonymi na niebieskich
czasteczkach lateksu. Reakcja widoczna jest jako aglutynacja antygen-przeciwciato.

Reakcja ekstrakcji jest reakcjg enzymatyczng przebiegajgcq w temperaturze pokojowej

Wieksze czgsteczki niebieskiego lateksu (950 — 1050 nm) eliminujg reakcje krzyzowe moggce zachodzi¢ miedzy
paciorkowcami grup AiCorazgrupDi G

Sktad zestawu:
1. Odczynniki ekstrakcyjne:
Extraction Reagent 1 (z6tty )
Extraction Reagent 2 (czerwony)
Extraction Reagent 3 (niebieski)
2. Polyvalent Positive Control ( poliwalentna kontrola pozytywna)
3. Bagietki do mieszania
4. Karty z polami reakcyjnymi ( 10 pdl)
5. Niebieskie odczynniki lateksowe dla grup: A,B,C,D,Fi G

Extraction Reagent 1 ( 7étty kolor odczynnika) — 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 3,2 ml reagentu 1
konserwowanego 0,098% azydku sodu.

Extraction Reagent 2 ( czerwony kolor odczynnika) — 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 3,2 ml reagentu 2
Extraction Reagent 3 (niebieski kolor odczynnika) — 2 butelki z zakraplaczem zawierajgce po 8 ml kazda
reagentu 3 konserwowanego 0,098% azydku sodu.

Polyvalent Positive Control — 1 butelka zawierajgca 2 ml poliwalentnego ekstraktu antygenowego grup
serologicznych A,B,C,D,F i G paciorkowcow.

Niebieskie odczynniki lateksowe dla grup: A,B,C.D,FiG:

Blue Latex Suspension Group A — butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml niebieskiego lateksu optaczczonego
uczulonymi przeciwciatami kréliczymi  przeciwko antygenom Streptococcus grupa A. Czgsteczki lateksu
zawieszone sg buforze o pH=7,4, konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.
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PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit REF. PL.030

Blue Latex Suspension Group B — butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml niebieskiego lateksu optaczczonego
uczulonymi przeciwciatami kréliczymi  przeciwko antygenom Streptococcus grupa B. Czasteczki lateksu
zawieszone sg buforze o pH=7,4, konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.
Blue Latex Suspension Group C — butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml niebieskiego lateksu optaczczonego
uczulonymi przeciwciatami kréliczymi  przeciwko antygenom Streptococcus grupa C. Czasteczki lateksu
zawieszone sg buforze o pH=7,4, konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.
Blue Latex Suspension Group D — butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml niebieskiego lateksu optaczczonego
uczulonymi przeciwciatami kréliczymi  przeciwko antygenom Streptococcus grupa D. Czasteczki lateksu
zawieszone sg buforze o pH=7,4, konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.
Blue Latex Suspension Group F — butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml niebieskiego lateksu optaczczonego
uczulonymi przeciwciatami kréliczymi  przeciwko antygenom Sterptoccocus grupa F. Czasteczki lateksu
zawieszone sg buforze o pH=7,4, konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.
Latex Suspension Group G — butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml niebieskiego lateksu optaczczonego
uczulonymi przeciwciatami kroliczymi  przeciwko antygenom Streptococcus grupa G. Czasteczki lateksu
zawieszone sg buforze o pH=7,4, konserwowanym 0,098% azydkiem sodu

Uwaga:
Kazdy z komponentow zestawu wystepuje takze oddzielnie:

Odczynnik Nr kat. Wielkos$¢ opakowania llos¢ oznaczen
Blue Latex Suspension Group PL.031 3mil 60 oznaczen
A
Blue Latex Suspension Group PL.032 3mil 60oznaczen
B
Blue Latex Suspension Group PL.033 3mil 60 oznaczen
C
Blue Latex Suspension Group PL.034 3ml 60 oznaczen
D
Blue Latex Suspension Group PL.035 3ml 60 oznaczen
F
Blue Latex Suspension Group PL.036 3ml 60oznaczen
G
Extraction Reagent 1 PL.037 3,2ml 60oznaczen
Extraction Reagent 2 PL.038 3,2ml 60oznaczen
Extraction Reagent 3 PL.039 2x8 ml 60oznaczen
Polyvalent Positive Control PL.040 2ml e
Karty z polami reakcyjnymi PL.092-48 48 sztuk | e
Bagietki do mieszania PL.091 300sztuk | -

Ostrzezenia:

1. Nie uzywac zestawu po wygasnieciu daty waznosci podanej na etykiecie.

2. Niektére reagenty zawierajg azydek sodu, jako konserwant, dlatego zalecana jest szczegdlna
ostrozno$é podczas operacji. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem i miedzig tworzac
wybuchowe azydki z tego tez powodu w trakcie usuwania odczynnikdw pozostatosci nalezy sptukaé
duzg iloscig wody, co zapobiega tworzeniu sie azydkdéw.
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PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit REF. PL.030

Odczynniki ekstrakcyjne zawierajg odczynniki zrgce. W przypadku kontaktu ze skérg, zanieczyszczong
skére umy¢ wodg z mydtem.

W  przypadku kontaktu z oczami, nalezy ptukac przy otwartej powiece przez 15 minut. W razie
koniecznosci skontaktowad sie

z lekarzem specjalistg

Prébki kliniczne, podtoza hodowlane, nalezy traktowac jako odpad zakazny i postepowac z nimi w
sposdb przewidziany

dla odpaddéw zakaznych

Wszystkie czynnosci przy wykonaniu badania wykonywac¢ zgodnie z dotgczong do zestawu instrukcja
uzytkowania

Zestaw przeznaczony jest tylko do profesjonalnego uzycia in vitro

Przechowywanie:

% odczynnik przechowywaé w szczelnie zamknietych oryginalnych opakowaniach w temp. 2-8°C.
Nie zamrazaé. Odczynniki przechowywane w zalecanych warunkach pozostajg stabilne do uptywu
terminu waznosci podanej na opakowaniu.

Materiaty niezbedne do wykonania testu, nie bedace w zestawie:

b b 2 2D b 2P b b 2B 2B o 2B b b 2

ezy
pipety Pasteura

probéwki szklane o wymiarach 12x75 mm lub inne
stoper

pojemniki na odpady

szczepy wzorcowe do kontroli zestawu:
Streptococcus pyogenes grupa A (ATCC 19615)
Streptococcus sp. grupa B (ATCC 12386)
Streptococcus sp. grupa C (ATCC 12388)
Enterococcus faecalis grupa D (ATCC 19433)
Streptococcus sp. Type 2 grupa F (ATCC 12392)
Streptococcus sp. Grupa G (ATCC 12394)
Escherichia coli ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae ATCC 13883
Staphylococcus aureus ATCC 25923

Haemophilus influenzae typ b ATCC 10211

Prébki do badania:

1. szczepy bakteryjne z 18-24 h hodowli na podtozu Columbia LAB-AGAR™ +5%KB (PP1190) — kolonie ze
strefg hemolizy beta,
2. szczepy bakteryjne z 18-24 h hodowli na podtfozu Blood LAB-AGAR™ +5%KB (PP1110) — kolonie ze
strefg hemolizy beta,
3. szczepy bakteryjne z 18-24 h hodowli na innym podtozu agarowym z dodatkiem krwi — kolonie
ze strefg hemolizy beta.
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PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit REF. PL.030

Procedura wykonania testu:
Bezposrednio przed uzyciem odczynniki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (20-28°C)
1. Przygotowad i oznakowac probowke.
2. Do probowki dodac 1 krople Extraction Reagent 1 (z6tty).
3. Za pomocg ezy zebrac kilka (1-4) charakterystycznych kolonii z pozywki agarowej z krwig i wymieszaé
z odczynnikiem Extraction Reagent 1.

Uwaga: jezeli kolonie s3 mate, nalezy wybra¢ wiecej kolonii o podobnej morfologii, tak aby po zmieszaniu
z odczynnikiem uzyskac widoczng zawiesine

Dodac 1 krople Extraction Reagent 2 ( czerwony).

Delikatnie wstrzgsa¢ probéwka przez 5-10 sekund.

Doda¢ 5 kropli Extraction Reagent 3 (niebieski) i delikatnie wstrzgsa¢ probdwkga przez 5-10 sekund

Odczynniki lateksowe doktadnie wymieszac i nanies¢ po 1 kropli kazdego odczynnika lateksowego

(A,B,C,D,F i G) na pola reakcyjne.

8. 0bok kropli z odczynnikiem grupowym nanies¢ za pomocg pipety Pasteuera na kazde pole reakcyjne
pol kropli przygotowanej zawiesiny ekstrakcyjnej (wielkos¢ kropli powinna odpowiada¢ wielkosci
kropli odczynnika).

9. Przy pomocy bagietki (do kazdego pola reakcyjnego innej) zmieszaé poszczegdlne odczynniki z
zawiesing.

10. Kotysac ptytke ruchem kolistym przez 1 minute.

11. Obserwowac aglutynacje bez uzywania przyrzadéw powiekszajgcych.

No vk

Interpretacja:

Reakcja dodatnia- jezeli po uptywie 1 minuty w danym polu reakcyjnym wystepuje
aglutynacja w postaci ktaczkow widoczna gotym okiem. Badany szczep nalezy
do danej grupy serologicznej.

W przypadku, gdy ekstrakt zawiera duzg ilos¢ antygendw aglutynacja zachodzi szybko z wytworzeniem duzej
ilosci ktaczkow. W sytuacji, kiedy ekstrakt zawiera mniejsze ilosci antygendw, reakcja aglutynacji zachodzi
wolniej, z mniejszg iloscig ktaczkéw

Reakcja ujemna- jezeli po uptywie 1 minuty w danym polu reakcyjnym pozostaje jednorodna
Zawiesina.

Kontrola jakosci:

Kazda seria PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit (reagenty ekstrakcyjne, odczynniki lateksowe
dla poszczegdlnych grup A,B,C,D,F i G, poliwalentna kontrola pozytywna) , przed dopuszczeniem do obrotu
oraz w trakcie przechowywania, poddawane sg kontroli pozytywnej ze szczepami wzorcowymi, wymienionymi
w cze$ci Materiaty niezbedne do wykonania testu, nie bedace w zestawie .

Ponadto kazdy odczynnik lateksowy oceniany jest na brak wystepowania reakcji krzyzowych z nastepujgcymi
szczepami: Escherichia coli ATCC 25922, Klebsiella pneumoniae ATCC 13883, Staphylococcus aureus ATCC
25923 i Haemophilus influenzae typ b ATCC 10211.
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PROLEX™ Streptococcal — Select Grouping Latex Kit

REF. PL.030

Uwaga:

Powyzsza procedura jest takze zalecana do okresowe] kontroli poprawnosci dziatania testu przez uzytkownika

zestawu.

Wyjasnienia symboli:
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Wyréb do diagnostyki in vitro
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Sprawdz instrukcji obstugi

Chroni¢ przed wilgocig
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Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
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zawiera ilo$¢ wystarczajacg na "n" testéw
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