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SALMONELLA ONE-STEP ASSAY

Rychly One-Step imunochromaticky test k detekci salmonelové infekce ve stolici
Katalogové ¢islo R-6042-5

NAVOD K POUZITI

URCENI

Savyon Salmonella spp One-Step Assay je kvalitativni zbarvujici se
imunochromaticky test k detekci onemocnéni Salmonelézou ze
vzorku stolice.

SOUHRN

Klinické syndromy (souhrn pfiznakt) u lidi zpisobené infekci
Salmonella enterica se déli na tyfovou horecku zpisobenou s. enterica
sérotyp typhi a paratyphi, a fadu klinickych syndromd, typickych pro
prijmoviti onemocnéni. Ta se oznaCuji jako netyphoidni
salmoneldza, jez ma asi 2500 sérotypt. Tyfova horecka je vyhradné
lidskym onemocnénim. Tato vysoce pfizplsobiva invazivni systémova
nemoc dospélych a déti vykazuje jen malou souvislost se sniZzenou
funkei imunitniho systému. Oproti tomu netyphoidni salmoneldza je
typicka pro fadu obratlovcu s epidemiologii, ktera Casto zahrnuje stravu
zvifat. Nejméné se vyskytuje ve vyspélych zemich, kde se nejéastéji
prezentuje jako gastroenteritida. Zavazna, invazivni nemoc zpusobena
netyphoidnim typem salmonely ma nejéastéji souvislost se selhanim
imunity u HIV pozitivnich dospélych. Invazivni onemocnéni
zpusobené netyphoidnim typem salmonely je také bézné u malych
africkych déti trpicich vicero onemocnénimi jako je napft. téZka anemie,
podvaha a HIV infekce.

Savyon Salmonella spp One-Step Assay zajisti rychlou a pfesnou
detekci Salmonelly spp ve vzorku stolice.

PRINCIP

Savyon Salmonella spp One-Step Assay je kvalitativni
imunovysetieni pro detekci salmonely ve vzorcich stolice. Membrana
v testovaci Casti je pokryta protilatkami, jez zajistuji rozpoznani
antigenu salmonely. Béhem testovani vzorek reaguje s barevnymi
latexovymi casticemi, pokrytymi antisalmonela protilatkami, které
byly pfedsuseny v testu. Smés poté vzlind po membrané. Jak vzorek
proudi pfes membranu testu, zbarvené Casti konjugace migruji. V
pripadé pozitivniho vysledku specifické protilatky, prezentujici se na
membrané, zachyti barevné cCasti (konjugaty). Smés pokracuje v
pohybu pies membranu, aby znehybnila protilatku umisténou v
kontrolni ¢asti. Zelena ¢arka se objevi vzdy v kontrolni ¢asti (C). Slouzi
jako potvrzeni, ze bylo ptidano dostate¢né mnozstvi vzorku a ze bylo
dosazeno spravného promiseni, coz slouzi jako vnitini kontrola ¢inidel.

UPOZORNENI:

— Pougze pro in vitro diagnostiku

— Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

— Test by mél zlstat pfed pouzitim v originalnim obalu.

— Nepouzivejte test je-1i obal poskozen.

— S kazdym vzorkem by mélo byt zachazeno jako s moznym
pivodcem infekce!

— Test musi byt proveden do 2 hodin po otevieni baleni.

SOUPRAVA OBSAHUJE

Kazda souprava Salmonella spp. One Step Assay obsahuje vSechno
potiebné k provedeni 1 testu.

1 Savyon Salmonella spp. One Step Assay kazeta

1 zkumavka s fedicim roztokem

1 navod k pouziti

SKLADOVANI A UCHOVAVANi

Skladujte uzaviené v originalnim obale v chladniéce nebo pti pokojové
teploté (+2—+30°C). Test je pouzitelny po dobu pouzitelnosti
vyznacené na obalu. Nezmrazujte.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Odeberte dostate¢né mnozstvi stolice (1-2g nebo ml, tj cca 1/3
zarovnané kavové 1zi¢ky). Vzorky stolice by mély byt odebrany do
Cisté a suché nadobky.

VLASTNIi POSTUP

Pred testovanim nechte testovaci sadu, vzorek i zkumavku
s Fedicim roztokem pri pokojové teploté (15-30°C). Neotevirejte
folii, dokud nejste pfipraveni provést zkousku.

Postup odbéru vzorku stolice (viz. Obrazek 1):

Odsroubujte vicko zkumavky a vlozte ty¢inku do rtiznych ¢asti stolice
k odebrani dostatecného mnozstvi vzorku (asi 1,5g). Vlozte do
zkumavky s fedicim roztokem. Protiepejte zkumavku tak, aby se
vzorek dostatecné rozptylil.

Obrazek 1
Natahnéte vzorek é Protiepejte vzorek
ve zkumavce
N 7
N FBiECEs Odlomte uzavér
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1. Rozbalte Salmonella spp. One Step Assay testovaci sadu a co
nejdfive ji pouzijte.

2. Protfepejte obsah zkumavky tak, aby se dobie rozptylil. Odlomte
uzaver zkumavky.

3. Nakapejte piresné 4 kapKky do testovaciho okénka (S) a zacnéte
odecitat ¢as. Pro kazdy vzorek pouzijte novou sadu.

4.  Odectéte vysledek po 10 minutach po naneseni vzorku.

Obrazek 2

Nakapejte 4 kapky!




INTERPRETACE VYSLEDKU

Obrazek 3
A O v [N ¢
POZITIVNI _ NEGATIVNI CHYBA CHYBA

l:OZITIVNi: Ve vysledkovém okénku se objevi dva prouzky.
Cerveny prouzek pod pismenem (T) v testovaci ¢asti a zeleny
prouZek pod pismenem (C) v kontrolni ¢asti.

NEGATIVNI: Zobrazi se pouze zeleny prouZek v kontrolni &asti s
oznacenim pismenem (C).

NEPLATNE: Absence zeleného kontrolniho prouzku bez ohledu
na piitomnost ¢erveného prouzku.

Upozornéni: Nedostatecné mnozstvi vzorku, nespravny postup nebo
zhorSeni kvality reagentl jsou nejcastéjSimi divody k chybovosti
kontrolni ¢asti testu. Prectéte si znovu peclivé navod a zopakujte
zkousku s novym testem. Pokud problém pfetrvava, pieruste testovani
a kontaktujte svého prodejce.

Upozornéni: Intenzita ¢ervené barvy ve vysledkovém okénku (T) se
lisi v zavislosti na koncentraci antigeni ve vzorku. Tento kvalitativni
test neni uréen ke stanoveni mnozstvi bakterie ani protilatek ve vzorku.

KONTROLA KVALITY

Vnitini procesni kontrola je soucasti testu. Zeleny prouzek se objevuje
v kontrolni (C) ¢asti testu. Tim potvrzuje dostateéné mnozstvi vzorku
a spravnou techniku postupu.

OMEZENT:

— Test musi byt proveden do dvou hodin po otevieni baleni.

— Nadbytek vzorku muze zplsobit $patny vysledek (zobrazi se hnéda
carka). Rozied'te vzorek ve zkumavce (intenzivné protiepejte) a
zopakujte test.

— Nekteré vzorky stolice mohou snizit intenzitu barvy kontrolni
zelené carky.

— Negativni vysledek neni vzdy jednoznaény, protoze je mozné, Ze
obsah salmonely ve vzorku je pfili§ nizky.

— Tento test je zaloZen na piedpokladané diagnéze salmonelézy.
Koneéna diagnoza infekce by méla byt potvrzena vyhradné
lékafem po zvaZeni vSech klinickych a laboratornich nalezii.

OCEKAVANE VYSLEDKY:

Tyfova horecka a salmoneldéza jsou spoleCenskym zdravotnim
problémem zejména v rozvojovych zemich, kde je incidence pripadi
za rok 200-500 onemocnéni/na 100000 obyvatel. Pfenos se
uskuteciiuje bakterii infikovanou vodou nebo jidlem. Testovani by
mélo napomoci snizeni incidence.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI:

Detekeni limit:

Detekéni limit pro riizné sérotypy je: S. enterididis 1x10* bakterie v
Iml, S. typhimurium 1x10* bakterie v 1ml a S. typhi 1x107 bakterie v
Iml.

Citlivost a specifi¢nost:

Je zalozena na vyhodnoceni vysledki pfi pouziti Salmonella spp. One
Step Assay. Bylo studovano 40 vzorku stolice a vysledky byly
potvrzeny testem Singlepath(R) Salmonella. Salmonella test ukazal
vice neZ 99% citlivost a vice neZ 97% specifi¢nost.

Protilatky aplikované v tomto testu rozpoznavaji infekci, nalezenou ve
stolici pacientt, stejn¢ dobfe jako v preparatech bakterialnich kultur in
vitro.

M rw

K¥iZova reaktivita:

Je zalozena na vysledcich uréeni kiizové reaktivity Salmonelly spp.
One Step Assay. Neexistuje zadna kiizova reaktivita s béznymi
stfevnimi patogeny, jinymi organismy a latkami vyskytujicimi se ve
stolici. H. Pylori, Escherichia coli O157:H7, Listeria monocytogenes a
Campylobacter.
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