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PRIBALOVA INFORMACE
Souprava k diagnostice listeriézy metodou pomalé a rychlé aglutinace

Slozeni: Souprava obsahuje:

Antigen Listeria monocytogenes k pomalé aglutinaci - Inaktivovana suspenze vyrobniho
kmene Listeria monocytogenes ve fosfatovém pufru, konzervovana formalinem.

Antigen Listeria ivanovii k pomalé aglutinaci — Inaktivovana suspenze vyrobniho kmene
Listeria ivanovii ve fosfatovém pufru, konzervovana formalinem.

Suspenze jednotlivych vyrobnich kmenll jsou kalibrovany standardnimi pozitivnimi
homolognimi séry a jejich kapacita je upravena tak, aby poskytovala viditelné aglutina¢ni
reakce s vysSetfovanymi séry, obsahujicimi specifické aglutinacni protilatky s minimalné 4 x
vysSim titrem nez aglutinacni titr 160, ktery je povazovan za pozitivni.

Sérum Listeria monocytogenes pozitivni - monovalentni krali¢i sérum obsahujici specifické
aglutinac¢ni protilatky, konzervované fenolem.

Sérum Listeria ivanovii pozitivni — monovalentni kralici sérum obsahujici specifické
aglutina¢ni protilatky, konzervované fenolem.

Kapacita jednotlivych sér je kalibrovana se standardnimi homolognimi antigeny a slouzi ke
kontrole v pomalé a rychlé aglutinaéni zkouSce. Pracovni fedéni séra nesmi vykazovat
nespecifické reakce s heterolognim antigenem.

Redici roztok — fyziologicky roztok, konzervovany fenolem, k fedéni sér a vySetfovanych
kultur pfi pomalé a rychlé aglutinaci.

Indikace: K serologické diagnostice listeriozy metodou pomalé aglutinaéni zkousky a
Kk orienta¢nimu urceni kultur z agarovych porosti rychlou aglutinaci.

Provedeni zkousky:

Pomala aglutinace

Vysetiovana a kontrolni séra se fedi ptilozenym roztokem v fad¢ od 1+9 do fedéni 1+2559.
Redéni se provede tak, aby vkazdé zkumavce bylo 0,5 ml piislugného fedéni. U
vySetfovanych sér se vySetfeni provadi s kazdym antigenem samostatn¢ a u kontrolnich sér se
titrace provadi pouze homolognim antigenem. Do kazdé zkumavky piidame 0,5 ml
nefedéného antigenu piislusného sérotypu, ¢imz se fedéni séra zdvojnasobi. Po protfepani se
zkumavky inkubuji 20 hodin pfi teploté 37 °C. Posouzeni reakce se provadi za 30 — 60 minut
po ukonceni inkubace.

Hodnoceni aglutinace

+++ - 100 % aglutinace, Gplné vycefeni nebo jen mirna opalescence supernatantu
++ - 50 % aglutinace, vyrazny aglutinat, slaby zakal supernatantu
+ - 25 % aglutinace, ojediné€lé vloc¢ky, silny zakal supernatantu

- - negativni aglutinace, mlé¢ny zakal

Rychla aglutinace

Pro rychlou aglutina¢ni zkousku se séra fedi podle titru v pomalé aglutinaci na titr 80 (napf.
pfi titru 640 se fedi prilozenym roztokem 1+7). Vlastni zkouska se provede tak, ze na Cistou
sklenénou desku se nakape kapka fediciho roztoku a v ni se suspenduje vysetfovana kultura.
Ptfida se stejné mnozstvi nafedéného kontrolniho séra a smés se diikladné promiché. Pokud je
teplota desky nizsi nez 20 °C, mirné se zahieje. Vysetfeni se provadi s kazdym kontrolnim
sérem zvlast’. Pribéh reakce se pozoruje po dobu tfi minut.
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Hodnoceni aglutinace

Pozitivni — tvorba vlocek s vyjasnénim tekutiny do tfi minut.

Negativni — kapka po rozmichani zlistane tii minuty rovnomérné zakalena.

Posouzeni zkousky pro pomalou aglutinaci

Pro antigenni pfibuznost Listeria monocytogenes a ivanovii S gram-pozitivnimi koky
(mikrokoky a enterokoky), je tfeba pozitivni serologické rekce vySetfrovanych sér hodnotit
opatrn€. Za vyznamné se povazuji jen takové vysledky, kde je aglutinace pozitivni od titru
160 a vyse. Absolutni vySe titru protilatek neni tak dulezitd jako zmény titru, proto pro
spravné prognostické zavéry listeridzy je tfeba pomalou aglutinaci nékolikrat po sobé v 1-2-3
tydennich intervalech opakovat, abychom zjistili, zda titr protilatek méa vzestupnou nebo
sestupnou tendenci. Dulezity je wvzestup titru protilatek, svédCici o cCerstvém styku
makroorganismu s mikrobem, proti némuz se v obdobi mezi odbéry krve vytvorily nové
protilatky.

Baleni: Souprava obsahuje:

Antigen Listeria monocytogenes k pomalé aglutinaci —50 ml.
Antigen Listeria ivanovii k pomalé aglutinaci —50 ml.
Sérum Listeria monocytogenes, pozitivni -5ml
Sérum Listeria ivanovii pozitivni —-5ml.
Redici roztok —2 x50 ml.

Uchovévani: V suchu a temnu pfi teploté 2 az 8 °C.

Likvidace soupravy: Likvidace obali a jakychkoliv zbytki pfipravku musi byt provedena
podle platnych predpisi.

Exspirace: 2 roky
V ptipadé kompletace soupravy z riznych Sarzi komponent je urcujici nejkrats$i exspiracni
doba.

Cislo schvaleni: 103-06/C

Drzitel rozhodnuti o zapsani do seznamu schvalenych piipravka a vyrobce:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané

Datum posledni revize textu:
74t 2021




