PRINCIP METODY
Febrilné antigény su Standardizované suspenzie zafarbenych
baktérii pouzivanych na identifikaciu a kvantifikaciu Specifickych
protilatok v sére, ktoré vznikaju v priebehu niektorych febrilnych
infekcii, ako je salmoneldza a tiez ricketsioza.
Suspenzia s antigémni v pritomnosti zodpovedajucich
protilatok vytvara zhluky v testovanej vzorke.

OBSAH
Kod Slozeni Baleni 33080 33081

33307 Salmonella typhi H (H: d) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33308 | Salmonella typhi O (0:9,12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33301 Salmonell?HE:)r atyphi AH 1x5mL 1x5mL 1x5mL

Salmonella Paratyphi AO
33302 (0:1.2.12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33303 Salmonell?HFS)r atyphi BH 1x5mL 1x5mL 1x5mL

Salmonella Paratyphi BO
33304 (0:1.45,12) 1x5mL 1x5mL 1x5mL
33305 Sa’m"”e”?HF_’é’)ratyph' CH 1xsmL | 1x5mL

Salmonella Paratyphi CO
33306 (06.7) 1x5mL 1x5mL
33510 C+8: Pozitivna kontrola Ix1mL

Salmonella
33503 C-:Negativna kontrola 1x1mL
ZLOZENIE

Febrilné antigény : suspenzia nezivych bakterialnych
zafarbenych buniek ( somatické s modré a flagelarne
Cervené), azid sodny 0,95g/l

C-. Negativna kontrola. Negativne ludské sérum, azid
sodny 0,95¢g/I

C+. Pozitivna kontrola. Sérum obsahujlice zodpovedajuce
febrilné protilatky, azid sodny 0,95 g/L

Ludské séra pouzité pri priprave pozitivnej a negativnej kontroly
boli testované s negativnym vysledkom na anti-HIV a anti-HCV
a rovnako na HBs antigen. | napriek tomu zaobchadzajte s
kontrolami ako s potencionalne infekénym materialom.

SKLADOVANIE
Skladujte pri 2 — 8°C.
Reagencie, bunky a kontroly su stabilné do datumu uvedeného
na Stitku v pripade, Ze su skladované uzatvorené a je
zabranené kontaminacii v priebehu ich pouzivania.

Priznaky zhorsenia kvality (Poznamka 1):
* Kontroly : pritomnost €astic
* Febrilné antigény : viditelna aglutinacia vo flasticke
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SERODIAGNOSTIKA
Skladuijte pri 2 - 8°C L
FEBRILNA
SERODIAGNOSTIKA
Reagencie na stanovenie protilatok proti febrilnym
antigénom
Vyhradne pre in vitro vyuzitie v klinickom laboratériu
Aglutinacia

Sklickovy a skimavkovy test

PRIPRAVA REAGENCII
Febrilné antigény a kontroly su pripravené k priamemu
pouzitiu. (Poznamka 2)

PRIDAVNE ZARIADENIA
* Mechanicka trepacka so 100 ot/min.

VZORKY
Sérum odobrané Standardnym spdésobom. Stabilné 7 dni pri
2 — 8°C. Hemolyzované a lipemické vzorky nie su vhodné na
testovanie.

POSTUP

A. Sklickovy test

1. Vytemperujte reagencie a vzorky na izbovu teplotu.
(Poznamka 2).

2. Aplikujte 1 kvapku (50pl) vzorky ( Poznamka 3) a 1
kvapku z kazdej kontroly do jednotlivych krizkov na
sklenenom skliku.

3. Flasticku s antigénmi jemne premieSajte. Pridajte 1
kvapku ( 50ul ) suspenzie s antigénmi do kazdého
krdZku hned vedla kvapky vzorky.

4. ZamieSajte s jednorazovym mieSadlom a hmotu
rozprestrite po celom kruzku. Pre kazdu vzorku pouzite
nové miesadlo.

5. 2 minuty otac€ajte sklickom v rukach, alebo pouzite
trepacku s vykonom 100 ot/min.

B. Skuimavkovy test

1. Nariedte vzorku séra s NaCl (9g/l) v pomere 1:20 a
kontroly v pomere 1:10 a pouzite riedenie v dvojkovom
rade s NaCl (9g/l).

2. Pre kazdy testovany antigén pripravte rad skiumaviek
obsahujuci 1 ml z kazdého nariedeného séra a kontroly
( pozitivna aj negativna)

3. Jemne premie$ajte flasticku s antigénmi a pridajte 1
kvapku ( 50ul ) suspenzie s antigénmi do kazdej
skumavky. Dékladne zamieSajte.

4.  Skumavky inkubuijte 24 hodin pri 37°C. (Poznamka 6)

ODCITANIE
A. Sklickovy test
Preskumaijte pritomnost aglutinacie v priebehu 1 minuty.
(Poznamka 5).
Pozitivny vysledok : Pritomnost viditelnej aglutinacie. Pozitivne
séra by mali byt kvantifikované skimavkovym testom.
Negativny vysledok : Absencia viditelnej aglutinacie.

B. Skumavkovy test

Preskumaijte pritomnost a vzor viditefnej aglutinacie.
Pozitivny vysledok : Ciasto¢na alebo Uplna aglutinacia s réznym
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Kéd 33080
Salmonela 8 x 100 testl

Kod 33081
Salmonela 6 x 100 testl

Skladuijte pri 2 - 8°C

Reagencie na stanovenie protilatok proti febrilnym
antigénom
Vyhradne pre in vitro vyuzitie v klinickom laboratériu

stupriom Ccistoty supernatantu.

Somaticka reakcia je charakterizovana silnou, kompaktnou
aglutinaciou, ktora sa tazko rozptyluje, zatial ¢o flagelarna je
charakteristicka volnou, vliockovitou aglutinaciou.

Titer séra je definovany ako najvyssie riedenie davajuce
pozitivny vysledok.

Negativny vysledok : Absencia viditelnej aglutinacie.

KONTROLA KVALITY
Pozitivna (C+) a negativna kontrola (C-) by mala byt testovana
spolo¢ne so vzorkou pacienta, aby bolo verifikované spravne
vykonanie testu.
Pozitivna kontrola (C+) by mala vykazovat jasne viditelnu
aglutinaciu s koreSpondujucimi febrilnymi antigénmi.
Negativna kontrola (C-) by nemala davat’ Ziadnu aglutinaciu .
Kazdé laboratorium by si malo stanovit svoju vlastni vnatorna
kontrolu kvality a postupy pre napravné jednanie v pripade, Ze
kontroly nie su v toleranénom rozpati.

CHARAKTERISTIKA TESTU
Vysoké koncentracie ( efekt prozény) : FaloSne negativne
vysledky moézeme ziskat so sérom obsahujucim vysoky titer
protilatok. Po nariedeni je vysledok pozitivny.
Falo$né vysledky : vysledky ziskané touto supravou
nevykazuju v porovnani s referenénymi reagenciami
vyznamné rozdiely. Podrobnosti o metédach porovnavacej
Studie su k dispozicii na vyZiadanie.
Interferencie : reumatoidny faktor (300 IU/ml) neinterferuje.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Pozitivne vysledky sluZia ako pomécka pri stanoveni diagnézy
niektorych bakterialnych infekcii, ktoré s sprevadzané
horuckou pacienta. Aglutinaciu vSak nie je mozné povazovat
za dokaz infekcie spdsobenej uréitym organizmom, pretoze
existuje mnoho typov mikroorganizmov so spolo¢nymi
antigénami. Febrilné sérodiagnostické testy by mali byt pouzité
subezne s vhodnymi kultivacnymi technikami na izolaciu a
identifikaciu pévodcu.
Titre vySSie ako 1:80 obycajne svedCia o prebiehajucej infekcii.
NizSie titre sa €asto nachadzaju u zdravych jedincov, najma v
oblastiach s vysokou prevalenciou hortckovitych infekcii.
SignifikantnejSie ako jeden pozitivny vysledok, su hodnoty titrov
ziskané zo séra odobraného v priebehu za sebou
nasledujucich dni. (Posudenie stipajuceho alebo klesajiceho
titra.) Negativny vysledok nevylucuje aktivnu infekciu, pretoze
vzorka méze byt odobrana pacientovi pred zaciatkom produkcie
protilatok proti povodcovi. FaloSne negativne vysledky m6zu
byt tiez ziskané v pripade imunologickej nedostatocnosti,
prozénového efektu a pri lie¢be antibiotikami.
Klinicka diagnéza nemdze byt stanovena na zaklade vysledkov
jediného testu, musi byt posudena na zaklade klinickych i
laboratérnych vysledkov.
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POZNAMKY

1. Intenzita farby antigénu sa méze |iSit podla Sarze. Tieto
rozdiely nemaju na vysledok vplyv.

2. Citlivost testu méze byt znizena vplyvom nizkych teplét.

3. V oblastiach s vysokou prevalenciou horuc¢kovitych infekcii
sa odporuca pred testovanim vzorku zriedit v pomere 1:4
s NacCl (9g/1) .

4. Alternativne inkubujte 2 hodiny pri 48-50°C (flagelarne
antigény) alebo 4 hodiny ( somatické antigény a Proteus).

5. Vyhodnotenie vysledku testu po uplynuti odpori¢aného
Casového intervalu méze spodsobit faloSne pozitivhe
vysledky.
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UPOZORNENIE
Slovensky preklad k 17.12.2021
Vzhladom k moznej inovacii vyrobku sa odporuca
prekontrolovat slovensky preklad s originalnym pribalovym
letakom tak, Ze sa porovnaju identifikacné Eisla uvedené v
zapati. Originalny navod najdete v suprave a na internetovej
adrese www.biosystems.es.
Slovensky navod je k dispozicii na www.jktrading.cz.

Vyhradny distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK :JK-Trading s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava
tel.: +421 264 774 620, e-mail : jk-trading@jk-trading.sk

V pripade mimoriadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stredisko (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
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