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Dryspot Pneumo Latex Test
Symbol: DR 0420M

Test lateksowy do wykrywania antygenu otoczkowego Streptococcus pneumoniae, pozwalajacy na szybka
identyfikacje Streptococcus pneumoniae z wyhodowanych kolonii lub z posiewow krwi.

Zalety testu:

Latwy odczyt: czastki lateksu zabarwione sg na kolor niebieski

Szybkie oznaczenie: z podlozy statych 1 minuta, z posiewow krwi 2 minuty
Wiarygodnos¢: do testu zataczono kontrole dodatnie i ujemne

Warunki przechowywania: zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej przez dwa lata od
daty produkgji.

ZASADA OZNACZENIA:

Streptococcus pneumoniae to drobnoustrdj powodujacy m.in. zapalenie ptuc, zapalenie opon mézgowych czy
zapalenie ucha. Otoczka polisacharydowa skutecznie uniemozliwia dziatalno$é fagocytow wptywajac na wysoka
wirulencje¢ tego mikroorganizmu.

Test firmy OXOID wykrywa antygeny klinicznie istotnych serotypéw Streptococcus pneumoniae.

ZAWARTOSC ZESTAWU DR 0420M:
e Dryspot Pneumo Test Kartoniki Reakcyjne
Niebieskie czastki lateksu optaszczone przeciwcialami kréliczymi specyficznymi dla waznych
klinicznie serotypow Streptococcus pneumoniae, ktore umieszczono w postaci liofilizatu na kartoniku
reakcyjnym (pole testowe).
Niebieskie czgstki lateksu optaszczone obojetnymi przeciwciatami (pole kontrolne)
Dwie saszetki, kazda zawiera po 10 kartonikow oraz wkiad absorbujacy wilgo¢. Na kazdym kartoniku
znajdujg si¢ 3 pola testowe i 3 pola kontrolne: w sumie 60 testow.
e Paski kontroli dodatniej (10 paskow-rézowe ,,kropelki”)
Pasek zawierajacy zabarwiony na roézowo inaktywowany ekstrakt antygenowy Streptococcus
pneumoniae.
e Paski kontroli ujemnej (10 paskow- zielone ,,kropelki”)
Pasek zawierajacy zabarwiony na zielono inaktywowany ekstrakt Aerococcus viridans.
PBS — roztwor buforu pH 7,3 + 0,1. Zawiera 0.095% azydku sodu jako konserwant.
Bagietki do mieszania zawiesin.
2 zaciski do zamykania saszetek.
Instrukcja uzycia

MATERIALY WYMAGANE NIE ZAWARTE W ZESTAWIE:
e Sterylne ezy
e  Srodek dezynfekujacy np. podchloryn sodu >1,3% w/v
e  Wirowka laboratoryjna ( w przypadku badania posiewow krwi)

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt tylko do diagnostyki in vitro.

Probka badana moze zawiera¢ organizmy patogenne. Probka operowac z odpowiednia ostroznoscia. Azydek
sodu moze reagowac¢ z olowiem lub miedzig z rur kanalizacyjnych, wytwarzajac azydki metali, ktore sa
wybuchowe. Dlatego, aby zapobiec gromadzeniu si¢ azydkéw w rurach kanalizacyjnych, natychmiast po
usuni¢ciu odpadow sptukaé je duzg iloscig wody

PRZECHOWYWANIE | OTWIERANIE

Zestaw musi byé przechowywany w temperaturze od 2 do 25°C. Jezeli jest przechowywany w niskiej
temperaturze, przed uzyciem pozostawi¢ koperty do osiggni¢cia temperatury pokojowej, co zapobiega
kondensacji wody na kartoniku. Odczynniki ulegajg zniszczeniu i dajg falszywe wyniki gdy zaabsorbujg wilgo¢.
Koperte rozcigé nozyczkami tuz ponizej zgrzewu.

Otworzy¢ koperte i wyja¢ potrzebng do natychmiastowego wykonania ilo$¢ testow (test nalezy wykonaé w ciagu
10 minut), a nastgpnie zamkna¢ kopert¢ dotaczonym do zestawu klipsem. Gdy potrzebna jest mniejsza ilos¢
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testow, odcig¢ potrzebng ilos¢ wzdhuz wskazanej na kartoniku linii, a pozostata cze$¢ kartonika umiesci¢ w
kopercie. Nie umieszcza¢ uzytych kartonikow ponownie w kopertach.

Paski kontrolne opakowane sg rowniez w saszetki zabezpieczajace przed wilgocig. Upewnic¢ si¢, ze stosowana
jest ta sama technika unikania zawilgocenia.

W takich warunkach, test zachowa aktywno$¢ do daty waznosci umieszczonej na pudetku.

PROCEDURA KONTROLNA

Doda¢ 50ul krople roztworu soli fizjologicznej na male koétko w obrebie owalnego pola testowego (Test
Reaction Area). Wyja¢ kartonik z paskami kontroli dodatniej z saszetki i oderwac jeden pasek, zwracajac uwage,
aby nie dotyka¢ konca paska z naniesionymi ré6zowymi ,kropelkami”. Zamkna¢ saszetke. Trzymacé pasek tak,
aby kolorowe kropelki byly na dole i dotknag¢ nimi naniesionego plynu. Docisnaé pasek tak, aby zgiat si¢ w
zawiasie i miesza¢ ruchem okreznym przez 10 sekund do uwodnienia liofilizowanego odczynnika. Kontynuowac
tym samym paskiem mieszanie uzyskanej zawiesiny z liofilizowanym niebieskim odczynnikiem w owalnym
polu testowym, az do jego uwodnienia i catkowitej homogennosci. Kartonik obraca¢ ruchem rotacyjnym
obserwujac aglutynacje. Procedura powinna by¢ powtdrzona z uzyciem paska kontroli ujemne;.

Kontrola dodatnia musi wykazywac aglutynacje w ciggu 60 sekund.

Kontrola ujemna musi wykazywac brak aglutynacji w ciggu 60 sekund.

Nie uzywac testu jezeli wyniki kontroli sa nieprawidlowe.

Wazne uwagi do procedury

Nie dotyka¢ pdl reakcyjnych na kartonikach, co moze powodowac¢ zanieczyszczenie odczynnika i btgdne

reakcje.

W bardzo wilgotnej atmosferze, nie pozostawia¢ otwartych kopert na dtuzej niz 2 minuty. Nie uzywac
kartonikoéw na ktorych widoczne jest zawilgocenie kropelek lateksu.

Nie naktada¢ kropli soli fizjologicznej bezposrednio na suche kropelki lateksu.

Klips zamykajacy moze by¢ uzyty wielokrotnie.

Test przechowywac z dala od $wiatla stonecznego i bezposredniego zrdodla ciepta.

POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PROBKI

A. Hodowla

Pobieranie, przechowywanie i transport probek powinien odbywac si¢ zgodnie ze standardowymi procedurami.
a-hemolityczne, Gram-dodatnie, katalazo-ujemne kolonie moga by¢ pobierane do badania z nastepujacych
pozywek:

Agar krwawy, Trypton Soya Agar z 5% krwia, Columbia Blood Agar, Columbia CNA Agar, Chocolate Blood
Agar.

Stosowac $wieza catonocng hodowle (18-36 godzinng). Tendencja do autoaglutynacji kolonii wzrasta po 36
godzinach inkubacji.

B. Hodowla krwi

Préobke pobraé i zbadaé po 18-24 godzinnej inkubacji w 37°C i/lub tak szybko jak tylko zaobserwowano wzrost
bakterii. Obecno$¢ Strep. pneumoniae powinna by¢ potwierdzona wykonaniem barwienia Grama.

PROCEDURA OZNACZENIA:
Hodowla na podlozach stalych:

1. Nanie$¢ po 1 kropli (50ul) PBS na male kotko (wewnatrz owalnego) w Polu Testowym i Polu
Kontrolnym tak, aby ptyn nie zmieszat si¢ z suchymi kropelkami lateksu.

2. Za pomocy sterylnej ezy (lub dolaczonej bagietki) pobraé kilka kolonii z podtoza statego i nanie$¢ na
Pole Kontrolne mieszajac z kropla uprzednio naniesionego PBS. Miesza¢ do uzyskania gladkiej,
opalizujacej emulsji.

3. Stosujac ezg lub bagietke, wymiesza¢ uzyskang emulsje z kropelkami lateksu kontrolnego, az do ich
kompletnego rozpuszczenia i pokry¢ nig cate Pole Kontrolne. Usung¢ w odpowiedni sposob uzyta
ez¢/bagietke.

4. Uzywajac nowej ezy/bagietki postgpi¢ w ten sam sposob na Polu Testowym.

5. Kartonik obraca¢ ruchem rotacyjnym przez 60 sekund. Zwroci¢ uwage na wystepowanie aglutynacji w
normalnym o$wietleniu. Nie uzywacé szkta powigkszajacego.

6. Po zakonczonym oznaczeniu kartonik umiesci¢ w ptynie dezynfekujacym.

Hodowla krwi

1. Odwirowaé 1-2 ml bulionu z dodatnim wynikiem na posiew krwi tak, aby utworzyt si¢ osad krwinek
np. przy 1000 g przez 5-10 minut. Wykona¢ badanie z supernatantu.

2. Przenies¢ po 1 kropli supernatantu na mate kotko w Polu Testowym i w Polu Kontrolnym kartonika tak,
aby ptyn nie zmieszat si¢ z suchymi kropelkami lateksu.

3. Stosujac ezg lub bagietke, wymiesza¢ supernatant z kropelkami lateksu kontrolnego, az do ich
kompletnego rozpuszczenia i pokry¢ nig cate Pole Kontrolne. Usunagé w odpowiedni sposdb uzyta
ezg/bagietke.

4. Uzywajac nowej ezy/bagietki postgpi¢ w ten sam sposob na Polu Testowym.
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5. Kartonik obraca¢ ruchem rotacyjnym przez 2 minuty. Zwrdci¢ uwage na wystepowanie aglutynacji w

normalnym o$wietleniu. Nie uzywaé szkla powickszajacego.

Po zakonczonym oznaczeniu kartonik umiesci¢ w ptynie dezynfekujacym.

7. Obecnos¢ Strep. pneumoniae w probee hodowli krwi, dajaca dodatni wynik testu lateksowego,
powinna by¢ potwierdzona wykonaniem barwienia Grama.

o

ODCZYT I INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik Dodatni

Wiynik jest dodatni, jezeli aglutynacja niebieskich czasteczek lateksu w Polu Testowym pojawi si¢ w ciggu 60
sekund dla potwierdzen hodowli na podtozach i w ciggu 2 minut dla hodowli krwi. Taki wynik wskazuje na
obecnos$¢ Strep. pneumoniae.

Wynik Ujemny

Wynik jest ujemny, jezeli nie pojawi si¢ aglutynacja w Polu Testowym i niebieska zawiesina pozostaje gltadka w
ciaggu 60 sekund dla potwierdzen hodowli na podtozach i w ciaggu 2 minut dla hodowli krwi. Reakcje zachodzace
po tym czasie nie powinny by¢ brane pod uwagg.

Wynik nie do interpretacji

Wiynik testu nie nadaje si¢ do interpretacji jezeli odczynnik kontrolny wykazat aglutynacj¢. Wskazuje to na
zdolnos$¢ do autoaglutynacji badanej hodowli.

Ziarniste lub Widkniste Reakcje

Czasami pojawiaja si¢ reakcje ziarniste lub wtokniste, spowodowane cechami wlasciwymi dla badanych
materiatéw. W przypadku zaobserwowania takiej reakcji, przy odczycie nalezy kierowac si¢ nastgpujacymi
kryteriami:

Wynik jest dodatni w przypadku gdy tto w tescie z odczynnikiem w Polu Testowym, jest bardziej przejasnione
niz w reakcji z odczynnikiem w Polu Kontrolnym.

Wynik jest ujemny kiedy nie ma réznicy miedzy przejasnieniem tta w reakcji z odczynnikiem lateksowym w
Polu Testowym, a ttem w reakcji z odczynnikiem w Polu Kontrolnym.

OGRANICZENIA

Bagietki do mieszania dotgczone do opakowania nie sg sterylne. Jezeli jest to wymagane, mogg by¢
sterylizowane w autoklawie.

Test Dryspot Pneumo daje wstepne wyniki. Wynik dodatni potwierdzi¢ z zastosowaniem testow
biochemicznych.

Reakcja dodatnia z probki z hodowli krwi zalezy od tego, czy antygen wystepujacy w pozywce w ktorej
przeprowadzono hodowle krwi wystepuje na wykrywalnym poziomie. Badania przeprowadzone bezposrednio z
probek klinicznych moga stuzy¢ do skriningu i nie powinny zastgpowac procedur hodowlanych.

Falszywie ujemne reakcje moga rowniez wystgpowac, jezeli do badania wzigta jest nicodpowiednia liczba
kolonii. W tym przypadku, izolat powinien by¢ przesiany i zbadany ponownie po uzyskaniu odpowiedniego
wzrostu.

Jezeli szczep pneumokokowy nie posiada antygenu otoczkowego nie moze by¢ identyfikowany za pomoca
techniki immunologiczne;j.

Falszywie dodatnie reakcje moga wystgpowac z wigkszoscia szczepdw Streptococcus z grupy Ci z
Streptoccocus mitis, Streptococcus mitori, Streptococcus sanguis i Streptococcus oralis®. Ponad to,
obserwowano kilka przyktadow serologicznych reakcji krzyzowych miedzy pneumokokami i Gram-ujemnymi
bakteriami np. E coli, Klebsiella spp. i H influenzae”®.

CHARAKTERYSTYKA PRACY TESTU

Probki z hodowli

Zestaw Dryspot Pneumo sprawdzany byt przez National Reference Centre for Streptococcus i Diphteria w
Wielkiej Brytanii®. Pozywke Columbia Agar z 5% krwia konska zaszczepiono 216 szczepami (144 Strep.
pneumoniae i 72 nie —Strep. pneumoniae). Po inkubacji czyste kultury sprawdzane byty testem Dryspot Pneumo
i innym komercyjnym testem aglutynacyjnym.

Czuto$¢ Dryspot Pneumo wynosita 97.9% i specyficznos¢ 93.2%. Trzyna$cie szczepOw nie-Strep.pneumoniae
dawato wyniki nie do interpretacji (aglutynacja lateksu kontrolnego) w tescie Dryspot Pneumo, a 16 dawato
takie wyniki z zestawem konkurencyjnym. 4 szczepy nie- Strep. pneumoniae, ktore daty fatszywie dodatnie
wyniki z Dryspot Pneumo, znane sg jako organizmy dajgce serologiczne reakcje krzyzowe ze Streptococcus
pneumoniae®. Dziatanie testu Dryspot Pneumo byto takie samo lub lepsze od dziatania innego sprawdzanego
testu.
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Probki z hodowli krwi

Test Dryspot Pneumo byt réwniez sprawdzany w Oxoid Ltd pod katem dziatania z probkami z hodowli krwi.’
Sprawdzanie polegato na zaszczepieniu pozywki do hodowli krwi Oxoid Signal i dwdch innych komercyjnie
dostepnych pozywek do hodowli krwi, 37 szczepami Strep. pneumoniae i 35 nie- Strep. pneumoniae. Po
inkubacji hodowle byty sprawdzane za pomoca testu Dryspot Pneumo i dwoma innymi komercyjnie dostgpnymi

testami aglutynacyjnymi.

Z systemem do posiewu krwi Signal, czuto$¢ Dryspot Pneumo wynosita 98.8%. Wyniki z innymi pozywkami do
hodowli krwi byty poréwnywalne. Cztery szczepy nie-Strep. pneumoniae daty wyniki nie do interpretacji ze

wszystkimi trzema testami ze wszystkich badanych pozywek.

Dziatanie testu Dryspot Pneumo bylo takie samo lub lepsze od innych sprawdzanych testow.
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