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REF | M45 MICROGEN® LEGIONELLA

IVD

Test Microscreen® Leglonelia jest lateksowym testem agiutynaci,
przeznaczonym do potwierdzenia identyfikagl bakterii fegionsha
prieumophila, wyhodowanych na podtozach seicktywnych. Test jest
odpowiedni dla organizméw pochodzacych od pacientéw z
podejrzeniem zapalenia plue spowodowanego infekejg Legionells lub
2e frodet Srodowiskowych, Test Microserean® [egionella pozwala na
cddzielng identyfikacie L. pneumophils z Serogrupy 11 Serogrup 2-
15%.

"Uwaga: Serogrupa 15 L. pneumophiia wcia? oczekuje ng ofigaine
zatwierdzenie,

Test przeznaczony jes! wylacznie do profesjonalnego uzylku.

PRZEZNACZENIE TESTU

ZASADA DZIALANIA TESTU

Odczynnik testowy 1 zawlara czasteczki lateksu oplaszczone
kréliezyml peliklonainymi przeclwciatami przeciwko L. pneumophila z
Serogrupy 1, wzmochione czasteczkami lateksu pokrytymi mysimt
przeciwciatami monoklonainymi. Odczynnik testowy 2-15 zawiera
czagteczki  lateksu  opfaszczone  krdkiczymi  polikionainymi
przeciweiatami przeciwko bakteriom x serogrup 2-15. Po wymieszaniy
czasteczek laweksu z zawiesing Zawierajgcg antygeny L.
Prneumophila  zachodzi rekgja immunochemiczna, powodujaca
aglutynacje czasteczek laleksu do agregatdw, ktore sg fatwo
widoczne gotym oklam. Odezynnik kateksowy pokiyvly przeciwciatami
przeciwko bakleriom z serogrupy 1 ulegnie aglutynacji jedynie w
obecnoécl antygenéw bakterli z 1€ serogrupy. Podobnie, odezynnlk
lateksowy pakryly przeciwcigtami przeciwko bakieriom z serogrup 2-
15 ulegnie aglutynacji w obecnosci antygencw ktdrefkaiwiek z tych
SErogrup.

Reakcje zachedzace pornigdzy Odezynnikiem testu 1 a antygenami
serogiupy 1 sg genaralnie sitnigjsze | szybsze niz te zachodzace
pomiadzy Odczynnikiem testu 2-15 a antygenami serogrup 2-15.
Wynika 1o 2z wzmocnienia Odczynnika testu 1 przeciwcialami
mongokionalnymi oraz z efektu roztieficzenia, powstaego na skutek
potaczenia 15 roznyeh surowic podczas procesu  produkgi
Odczynnike testu 2-15,

CONT ZAWARTOSC TESTU

REAG | TEST 1 M45a Odczynnik testu 1: 2,5ml

Czasteczki lateksu pokryte kroliczym!  potiklonalnymi i mysimi
monokionalnymi przeciwciatami przeciwko bakteriom L. preumophifa
2z serogrupy 1. .
Przechowywane w 0,008% roztworze azydku sodu. (Niebieska
zakretka)

REAG | TEST [ 215

M45b Odczynnik tastu 2-15: 2.5ml

Czasteczkl lateksu pokryte kroliczymi poliklonalnymi przaciwcialami
przeciwko  bakteriom L. pneumophita ¥  serogrup  2-15
Przachowywane w 0.099% roztworze azydku sodu. (ZéHa zakretka)

CONTROL | +

M45c Kentrola pozytywna:  1,0m

Zawiesing inaktywowanych antygentéw Legionslla reaktywnych
zargwno & Odezynnikiem testu 1 jak i Qdgzynnlklem testu 2-15.
Przechowywane w 0,099% roztworze azydku sodu. (Czama
zakretia)

NaCi | 0.85% M40 0,85% izotoniczny roztwar solf;

fizjologicznej 50mi

Przachowywany w 0,098% roztworze azydku sodu. (Biale zekretka)

Ingtrukcla obslugi lestu
Jednorazowe phytki podstawowe do aglatynacii
Jednorazowe bagietki

Dodatkowo wymagane:

Ezy bakteriologiczne

Podtoza selektywne dia Leglonelis

Szklane probbwki do gotowania

0,85% izotoniczny roztwor soli fizjologiczngj

OSTRZEZENIA | $RODKI OSTROZNOSCI
Bezpiocrohstwo :

- »

1.  Odczynniki dostarczone w niniejsTym tefcie przeznaczone s3
wytacznie do uzytkowaria w diagnostyce in vitro.

2. Agydek sodu, uzyty w tedcle jako Srodsk ochronny dia
odezynnikéw, moie wchodzi€ w reakgie z olowianymi b
miedzianymi  elemantami  instalacji  wodno-kanalizacyjnych,
tworzge potencjainie wybuchowe azydki melali,. W celu
zapobiezenia gromadzeniu sie azydkow, pozostalodel roztwortw
natezy sptukac duzg objgtodeig wody.

3.  Nalezy przedsigwziad stosowne érodki ostrozncdci w trakcie
pracy lub pozbywania sk potenciainych patogsnéw. Odkatanie
materiau  zakaznege mozna przeprowadzié z  uZyciem
podehiorynu scdu ¢ stezeniu koncowym 3% przez 30 minut.
Ptynne odpady zawierajace kwas muszg zostat zneutraiizowane
przed edkazeniem.

4, Kontrola pozytywna testu zostata ingktywowana w procasie
produkgji. Jednakze powinno sie jg rownie2 traklowad jako
materiat potencjainie infekeyjny.

Sposéb uycia:

1.  Test Microscreen® Legionella powinien byé uzywany zgodnie 2
zalgezong Instrukc)a,

2. Wszystkie odczynniki przed uzyciem powinny osiagnag
temperaturg pokojowa,

3. Nie naleiy rozcienczaé zadnego z odezynnikdw testu.

4, Nie nalezy miesza¢ z¢ soba odwynnikéw pochodzgeych z
réznych partii produkcyjnych.

5. Nie nalezy zamraaé zadnego z odczynnikdw.

6. Nie nalazy dopuicl do fizycznego kontakiu kropiomierza
odczynnika lateksowego z koniroly porytywna Ilub prébkami
bakteryjnymi.

7. Nalezy upewni¢ sie, *e rejestruje sig aghutynacie. Reakcle
dajace obraz .grudkowaty” lub ,wibknisty” moga nie byé
rzeczywista aglutynacja,



