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Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro, pouze pro profesionalni pouziti.

Testy jsou uréeny pro jednorazové pouziti.

1-UCEL

ELITex Bicolor albi-dubli je test latexové aglutinace na sklicku, umozriujici rychlou identifikaci
kvasinek Candida skupiny C.albicans / C.dubliniensis pfimo z kolonii.

Zn. 44500 umozriuje provést s jednou sadou 60 testu.

Zn. 44501 umozriuje provést s jednou sadou 360 testd.

2. UvoD

L(vagliglfy rodu Candida mohou zpUsobit kandidézu kize, kandidozu sliznic, kandidémiu nebo invazivni
andidozu.

Kvasinky Candida jsou obvykle komenzalni kvasinky travici a urogenitalni sliznice. Stavaji se
patogennimi pouze tehdy, kdyz jsou v hostitelském organismu pfitomny pfiznivé podminky. Mezi faktory
podporujici kandidalni infekci patfi vnitini fyziologické nebo patologické faktory (extrémni vék Zivota,
téhotenstvi, diabetes, imunitni nedostate¢nost a maligni onemocnéni) a extrémni faktory, které maji
v podstaté iatrogenni povahu. Prevalence kandidézy se v poslednich dvaceti letech vyrazné zvysila
v dusledku vyskytu patologii, jako je AIDS, rozsifeni lécby antibiotiky a peroralnich kontraceptiv, rozvoj
imunosupresivnich terapii, parenterdlni vyZzivy, rozSiteni agresivnich vySetfovacich metod a
chirurgickych zasaht. Napfiklad kandidémie predstavuji cca 10 % v8ech nozokomialnich infekci, které
mohou podle nékterych studii dosahnout az 20 %. Navic jejich prognéza je i nadale velmi ponura,
umrtnost u pacient s houbovou infekci dosahuje 38 az 50 %. C. albicans je nej¢astéji izolovany druh.
Predstavuje 60 aZz 80 % klinickych izolatt. Jeji identifikace muZe byt provedena béhem izolace na
chromogennich médiich nebo pomoci fenotypovych vlastnosti, jako je schopnost produkovat zarode¢né
trubice nebo pomoci biochemickych testu, s karbonogramem (studium asimilace monosacharidu jako
zdroje uhliku a energie) a zymogramem (studie o pouziti monosacharidii pfi anaerobiéze), pficemz tyto
techniky vyzaduji pomérné dlouhou dobu odezvy od 24 do 48 hodin. C. albicans je nejvice patogenni
druh. Jeji rychla identifikace je tedy nezbytna pro zahajeni vhodné Iécby. ELITex Bicolor albi-dubli je
rychly test pro identifikaci kvasinek Candida skupiny C. albicans a C. dubliniensis. Tento test pouziva
latexové ¢astice citlivé na protilatku monoklonalni latky rozpoznavajici antigen spole¢ny pro oba druhy.
Rozliseni mezi témito dvéma druhy Ize dosahnout pomoci testu ELITex Bicolor dubliniensis.

3 - PRINCIP

ELITex Bicolor albi-dubli se provadi pomoci 2 ¢inidel:

- cinidlo TEST LATEX hnédé barvy, ktera se sklada z ¢ervenych latexovych ¢astic suspendovanych v
zelenych kontrastnich barvach. Tyto Castice jsou senzibilizovany monoklonalni protilatkou, ktera
specificky rozpoznava antigen kvasinek Candida skupiny C. albicans / C. dubliniensis, nachazejici se
prevazné v kvasinkové sténé.

- ¢inidlo R-DIS, obsahujici enzymy, které oddéluji buriky a odhaluji intraparietalni antigen
rozpoznavany monoklonalni protilatkou.

Pfi pridavani ¢inidla TEST LATEX do kolonii C. albit nebo C. dublini , které predtim byly
suspendovany v ¢inidle R-DIS protfepavani zplisobuje koagulaci mezi blastospdry nesoucimi antigen
rozpoznavany monoklonalni protilatkou a senzibilizovanymi latexovymi asticemi. Pozitivni reakce ma
za nasledek vznik ¢ervenych aglutinat( na V|ce CI méné intenzivnim zeleném pozadi. S kvasnicovymi
koloniemi jinymi nez C. albi a C. bl is nedochazi k aglutinaci. Suspenze zustava
homogenni, jednolité hnédé barvy.

Manipulace je rychla a jednoducha. Vysledky jsou k dispozici za 5 minut.

4 - CINIDLA A ZARIZENi

Popis - Sada 60 testtl (zn. 44500) Mnozstv
TEST LATEX: lahvicka s 1 mL senzibilizovaného latexu 1
R-DIS: lahvi¢ka s lyofilizovanym disperznim ¢inidlem, rekonstituujte s 0,45 mL 3
destilované vody 8
TEST CARD: sklicko pro jedno pouziti 60
STICK: ty¢inka pro jedno pouziti 1
DROPPER: kapatko

Popis - Sada 360 testu (zn. 44501) Mnozstv
TEST LATEX: lahvicka s 3 mL senzibilizovaného latexu 2
R-DIS: lahvi¢ka s lyofilizovanym disperznim ¢inidlem, rekonstituujte s 2.5 mL 3
destilované vody 50
TEST CARD: sklicko pro jedno pouziti 360
STICK: ty¢inka pro jedno pouziti 1
DROPPER: kapatko

5 - ZASADY BEZPECNEHO ZACHAZENI

- Cinidla jsou uréena pouze pro diagnostiku in vitro a musi s nimi zachazet opravnéné osoby. Testy

jsou uréeny pouze pro jedno pouZziti.

Cinidlo TEST LATEX obsahuje latky Zivocisného piivodu a mélo by s nim byt zachazeno v ramci

zasad bezpe¢ného zachazeni.

- Vzorky jsou potencialné infekéni. Pfi manipulaci s nimi je nutné dodrzovat zasady bezpe¢ného
zachazeni, hygienicka pravidla a predpisy platné v zemi pouZziti.

- Cinidla obsahuji azid sodny (<0,1%).

- Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti data pouzitelnosti.

- Nepouzivejte ¢inidla pochazejici z riznych $arzi.

- Pockejte, az se ¢inidla vyrovnaiji pfi pokojové teploté.

- Cinidlo TEST LATEX pred pouzitim dikladné protfepeite.

- Pfi odkapavani ¢inidla TEST LATEX se ujistéte, Ze kapatko je dokonale svislé. Zkontrolujte, zda v
kapkach nejsou vzduchové bubliny, aby byly dodané objemy konstantni.

6 - SBER ODEBRANYCH VZORKU

Test Ize provést:

« bud pfimo z primarni kultury staré 24 az 48 h (Sabouraudtv agar, krevni agar, ...) ;

* nebo po presazeni na Sabouraudlv agar (kultura stara 24 az 48 hodin).

7 - OCHRANA A PRIPRAVA CINIDEL

V8echna ¢inidla skladovana pfi teploté 2-8 °C jsou stabilni az do data pouzitelnosti uvedeného na
krabici. Nezmrazuijte.

Po rekonstituci mize byt ¢inidlo R-DIS uchovavano po dobu 45 dnd, pokud je uchovavano pfi teploté
2-8°C.

Nevystavuijte ¢inidla intenzivnimu svétlu.

8- POTREBNE VYBAVENI, JEZ NENi SOUCASTi BALENi

- Automaticka(é) pipeta(y) s objemem pipety pizplisobenym mérené velic¢iné

- Destilovana voda -Pasteurova pipeta nebo smycka -Nadoba na kontaminovany odpad

9 - POSTUP

Cinidla pred pouzitim vyrovnejte na pokojovou teplotu.

1. Rekonstituc idla R-DIS

a. Odstrarite vnéjsi cepicku a mirné zvednéte zatku, aniz byste ji iplné sejmuli, aby se mohl do

lahvicky dostat vzduch.

Pak sejméte zatku, aby nedo$lo ke ztraté lyofilizatu.

Do lahvicky pridejte pfesné zméreny objem destilované vody, uvedeny v odstavci 4.

Lahvi¢ku znovu uzaviete, obratte a protiepejte, aby se dobfe rozpustil vSechen lyofilizat.

Provedeni testu na sklicku

Pro kazdou kulturu, kterd ma byt testovana, kapnéte 20 pL €inidla R-DIS do kruhu na skli¢ku pro

jednorazové pouziti.

Pouzijte Pasteurovu pipetu nebo smycku, aby mnozstvi kultury odpovidalo 3 - 4 koloniim.

Rozdélte kolonie v kapce ¢inidla R-DIS a rozetiete ji po celé plose kruhu.

Poté, co ¢inidlo dobfe homogenizujete, pfidejte do kruhu pomoci kapatka dodaného v krabici 1

kapku ¢inidla TEST LATEX.

e. Pouzijte jednoucelové michadlo, promichejte a rozetfete po celé ploSe kruhu, az ziskate
homogenni suspenzi.

f. Sklickem pohybujte pomalym kruhovym oscilaénim pohybem po dobu 5 minut a pozorujte
pripadnou tvorbu cervenych aglutinat( na zeleném pozadi.
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10- CTENI
Pozitivni reakce: Tvorba ¢ervenych aglutinatd na vice ¢i méné intenzivnim zeleném pozadi
Negativni reakce: Absence aglutinace. Suspenze zstava homogenni, jednolité hnédé barvy.

11 - VYKLAD VYSLEDKU

VYSLEDEK VYKLAD
Testovany kmen je identifikovan
jako Candida albicans nebo Candida dubliniensis.
POZITIVNI ! Diferenciace téchto dvou druht je
s testem ELITex Bicolor dubliniensis mozna.
NEGATIVN Testovany kmen je identifikovan
jako jiny nez Candida albit a nez Candida dublinic

12 - PRICINY CHYB A LIMITY TESTOVANI

- Pro urcité kmeny kvasinek, jako je C. parapsilosis, kultura, ktera je obtizné oddélitelnd, zpusobuje
tvorbu bilych nebo ervenych agregatu, ale bez zeleného pozadi (pozadi je Cervené nebo hnédé).
Reakce je proto negativni.

- Ve v8ech pripadech a pred stanovenim kone¢né diagnézy musi byt interpretace testu provedena
integraci v8ech klinickych, epidemiologickych a biologickych tdajt a vysledku ostatnich testd.

13 - VYSLEDKY

ELITex Bicolor albi-dubli se sklada z latexovych ¢astic senzitizovanych monoklonalini protilatkou z
klonu "LIB-3H8" vyvmuteho "Micro Departmental Seccion" Farmaceutické fakulty Univerzity ve Valencii
ve spolupraci s "Laboratorio Integrado de Bioingeneria (LIB) of Universitad Politécnica de Valencia" ve
Spanglsku. Tato monoklonalni protilatka zajistuje citlivost a specificitu reakce.

Citlivost na test Blastése

Protokol:

192 identifikovanych kment nebo izolatu C. albi nebo C. dublini (systém 1D.32C,
BioMérieux) bylo testovano pomoci ELITex Bicolor albi-dubli a testu Blastése (kultivovano 24 hodin
pfi 37 °C na Sabouraudové agaru + inkubac¢ni blastopores 3 hodiny pfi 37 °C na lidském séru + odecet
pod invertovanym mikroskopem).

Vysledky:
Pozitivn % Negativni %]
Blastese-test 176 91,66 16 8,33
ELITex Bicolor albi-dubli 192 100 0
1D.32C 192 0
Zaver:

ELITex Bicolor albi-dubli ma lepsi citlivost nez test Blastese.
B. Citlivost/ specificita s ohledem na identifikaci ID.32C (14)

Protokol:

2404 kvasinkovych izolat(l véetné 1747 kvasinek Candida skupiny C. albicans / C. dubliniensis a
657 kvasinek jinych nez C. albicans a C. dubliniensis (identifikované systémem ID.32C, BioMérieux)
bylo testovano pomoci testu ELITex Bicolor albi-dubli po kultivaci na Sabouraudové agaru pfi 37 °C
po dobu 24 nebo 48 hodin.

3 nebo 4 kolonie byly odebrany pro testovani pomoci testu ELITex Bicolor albi-dubli.

IDENTIFIKACE ID.32C

Vysledky:

kvasinky jiné nez C. albicans

C. albicans nebo a
C.dubliniensis (1747) jiné nez C.dubliniensis (657)

+ 1744 (99,8 %) 4*

ELITex Bicolor
albi-dubli
- 3 653 (99,4 %)

* Tyto 4 kvasinky byly identifikovany pomoci ID.32C jako:

- Candida parapsilosis - Candida glabrata

- Candida kefyr - Candida guilliermondii
Zaveér:
Vysledky ukazuji:

. velmi dobra korelace (99,7 %) mezi ELITex Bicolor albi-dubli a identifikaci 1D.32C;
. citlivost a specificitu vétsi nez 99 % vyrobku ELITex Bicolor albi-dubli.

14 - LIKVIDACE ODPADU

Odpad musi byt zlikvidovan v souladu s hygienickymi pravidly a predpisy platnymi pro tento typ vyrobku
v zemi pouziti.

V pfipadé nahodného uvolnéni ¢inidla nebo kontaminace Zivotniho prostiedi koloniemi ocistéte
dezinfek&nim pFipravkem a papirovymi ubrousky.
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1. C.-L. TASCHDIJAN, J.-L. BURCHALL, P.-J. KOZIN - Rapid identification of Candida albicans by filamentation
on serum and serum substitute - Am. J. Dis. Child., 1960, 99, 212-215.

2. R.-Y. CARTWRIGHT - A simple technique for observmg germ tube formation in Candida albicans - J. Clin.
Pathol., 1976, 29 (3), 267-268.

3. T.SHINODA, L. KAUFMAN, A.-A. PADHYE - Comparative evaluation of the latron serological Candida check kit and the
API 20C kit for identification of medically important Candida species — J. Clin. Microbiol., 1981, 13(3), 513-518.

4. R. GUINET, J. CHANAS, A. GOULLIER, G. BONNEFOQY, P. AMBROISE-THOMAS - Fatal septicemia due to
amphotericin B-resistant Candida lusitaniae - J. Clin. Microbiol.,1983, 18 (2), 443-444.

5. J.-L. PERRY, G.-R. MILLER - Umbelliferyl-labeled galactosaminide as an aid in identification of Candida
albicans - J. Clin. Microbiol., 1988, 25 (12), 2424-2425.

6. H.KOENIG, J. WALLER, M. KREMER - Diagnostic et aspect épidémiologique de 70 000 levures isolées en 8
ans - Rev. Fr. Lab., 1989, 197, 34-38.

7. C.-A. BRIGHTMAN, L.-A. DUMBRECK - The use of microtitre plates to observe germ tube formation in
Candida albicans - Med. Lab. Sci., 1989, 46 (3), 270-271.

8. J.-L. PERRY, G.-R. MILLER, D.-L. CARR - Rapid, colorimetric identification of Candida albicans - J. Clin.
Microbiol., 1990, 28 (3), 614-615.

9. J. WALLER, H. KOENIG, M. CHAMBLET, M. KREMER - Limites du test de filamentation en sérum pour
l'identification de Candida albicans - J. Mycol. Med., 1991, 1, 144-145.

10. S.-F. DEALLER - Candida albicans colony identification in 5 minutes in a general microbiology laboratory - J.
Clin. Microbiol., 1991, 29 (5), 1081-1082.

11. H. FRICKER-HIDALGO, B. LEBEAU, V. LACASSAGNE, P. KERVROEDAN, P. AMBROISE-THOMAS, R.
GRILLOT - Identification rapide de Candida albicans, Candida tropicalis, Candida glabrata, Cryptococcus
neoformans par Fongiscreen 4H. Evaluation sur 191 souches de levures - J. Mycol. Med., 1993, 3, 103-106.

12. A. PAUGAM, J.-M. DUPONT, M.-F. GAVINET, J. DUPOUY-CANET, C. TOURTE-SCHAEFER - Utilisation en
pratique hospitaliére d'un nouveau milieu de culture: Albicans ID - J. Mycol. Méd., 1993, 3, 121.

13. J. WALLER, H. KOENIG, M. DEBRUYNE, G. CONTANT - Evaluation d'un nouveau milieu disolement des
levures et de diagnostic rapide de Candida albicans - Rev. Fr. Lab., 1993, 252, 89-92.

14. R. ROBERT, R. SENTANDREU, C. BERNARD, J.-M. SENET - Evaluation du réactif BICHROLATEX
ALBICANS® pour lidentification rapide de colonies de Candida albicans - J. Mycol. Méd.,1994, 4: 226-229.

ELITech MICROBIO

Parc d’activités du Plateau
allée d'Athénes

83870 SIGNES

FRANCE

a: 33 (0)4 94 88 55 00
Fax.: 33 (0)4 94 32 82 61
http://www.elitechgroup.com

Zmeny z predchozi verze jsou zvyraznény Sedé.




