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Endast for in vitro diagnostisk anvéndning, endast for professionell anvandning.
Test for engangsbruk.

g

ELITex Bicolor albi-dubli ar ett latex-coagglutinationstest pa blad, vilket méjliggor identifiering
snabb Candida grupp C.albicans / C.dubliniensis direkt fran kolonierna.

Ref. 44500 gor det mojligt att utféra 60 prov med en lada.

Ref. 44501 gor 360 tester med en lada.

2 - INLEDNING

Jast av Candida-typ kan orsaka candidainfektion i huden och slemhinnan, candidemi eller invasiv
candidiasis.

Candida ar vanligen commensal jast i matsméaltningssystemet och urogenitala slemhinnor. De blir
patogena endast nar gynnsamma férhallanden &r narvarande i vérdorganismen. De faktorer som
framjar candidal infektion &r fysiska eller patologiska faktorer (extrem livslangd, graviditet, diabetes,
immunbrist och maligna sjukdomar) och yttre faktorer som i huvudsak &r iatrogena. Férekomsten av
candidiasis har 6kat avsevart under de senaste tjugo aren, som ett resultat av uppkomsten av patologier
som aids, spridningen av antibiotika och orala preventivmedel, utvecklingen av immunosuppressiva
terapier, parenteral naring, spridningen av aggressiva undersékningsmetoder och kirurgiska ingrepp. Till
exempel star candidemier for cirka 10 % av alla nosokomiella infektioner, vilket &ven kan uppna 20 %
enligt vissa studier. Dessutom &r deras prognos fortfarande mycket dyster, dodligheten svanger hos de
fungemiska patienterna mellan 38 och 50 %. C. albicans ar oftast den isolerade arten. Den star for 60 till
80 % av de Kliniska isolaten. Dess identifiering kan genomféras under isolering pa kromogena miljder
eller med hjalp av fenotypiska egenskaper, sasom formagan att producera bakterierér eller genom
biokemiska tester med kologrammet (undersékning av assimilering av monosackarider som kélla till kol
och energi) och zymogram (studie av anvandningen av monosackarider i anaerobios), de senare
teknikerna kréaver en relativt lang responstid, fran 24 till 48 timmar. C. albicans ar den mest patogena
arten. Dess snabba identifiering ar darfér avgoérande fér mot en till lamplig terapi.

ELITex Bicolor albi-dubli ar ett snabbt test for att identifiera Candida grupp C. albicans och C.
dubliniensis. Detta test anvander latexpartiklar som &r sensibiliserade med en antikropp monoklonal
igenkénning av ett antigen som ar gemensamt for bada arterna. Differentiering mellan dessa tva arter
kan uppnas med hjalp av testet ELITex Bicolor dubliniensis.

3 - PRINCIP

ELITex Bicolor albi-dubli utférs med anvandning av 2 reagenser:

- ett reagens LATEX-TEST av brun farg, bestdende av rodfargade latexpartiklar suspenderade i ett
gront motstand. Dessa partiklar &r sensibiliserade med en monoklonal antikropp

specifikt igenkédnnande av ett antigen av Candida grupp C. albicans / C. dubliniensis beldgen
huvudsakligen i jastvaggen.

- ett reagens R-DIS, innehallande enzymer som separerar cellerna och avmaskar det intraparietala
antigenet som kénns igen av den monoklonala antikroppen.

Né&r man tillsatter reagenset LATEX-TEST till kolonier av C. albi eller C. dubliniensis som tidigare
har suspenderat i reagenset R-DISagitation orsakar koagglutination mellan de blastosporer som bar
antigenet som kénnetecknas av den monoklonala antikroppen och de sensibiliserade latexpartiklarna.

En positiv reaktion resulterar i utseendet av réda agglutinater pa en mer eller mindre intensiv grén
bakgrund. Med andra jéstkolonier &n C. albi och C. dubliniensisobserveras ingen agglutination.
Suspensionen &r homogen och enhetligt brunfargad.

Hanteringen &r enkel och snabb. Resultaten erhalles pa 5 minuter.

4 - REAGENSER OCH MATERIAL

5 - FORSIKTIGHETSATGARDER

- Reagenser ar endast avsedda for diagnos in vitro och maste hanteras av auktoriserade personer.
Testerna ar endast avsedda for engangsbruk.

Reagenset LATEX-TEST innehaller &mnen av animaliskt ursprung och bér hanteras med vanliga
forsiktighetsatgarder.

Proverna &r potentiellt infektiosa. De maste hanteras med de vanliga forsiktighetsatgarderna i
enlighet med hygienreglerna och géllande bestdmmelser i anvéndarlandet.

- Reagenserna innehaller natriumazid (<0,1%).

Anvand inte reagens efter utgangsdatumet.

- Anvand inte reagens fran olika satser.

- Vanta tills reagensen balanseras i rumstemperatur.

Skaka reagenset LATEX-TEST noggrant fére anvandning.

Vid fordelning av reagenset LATEX-TEST, se till att droppen &r helt vertikal. Kontrollera att det inte
finns nagra luftbubblor i dropparna, sa att volymerna som frigdrs &r konstanta.

6 - SAMLING AV PROVER

Testet kan utféras:

« antingen direkt fran primarkulturen fran 24 till 48 timmar (Sabouraud-agar, blodagar ...) ;

« eller efter transplantation pa Sabouraud-agar (odling pa 24 till 48 timmar).

7 - KONSERVERING OCH BEREDNING AV REAGENSER

Alla reagenser som lagras vid 2-8 °C ar stabila fram till utgangsdatum som anges pa ladan. De far inte

frysas.

Efter rekonstitution kan reagenset R-DIS konserveras i 45 dagar om den férvaras i 2-8 °C.

Utsétt inte reagenserna for starkt ljus.

8 - NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE TILLHANDAHALLS
- Automatiska pipett(er) med volym anpassad efter den mangd som ska matas
- Destillerat vatten - Pasteur-pipette eller 6se- Behallare for fororenat avfall

9 - FORFARANDE

Balansera reagenserna vid rumstemperatur fére anvandning.

1. Rek ingav R-DIS
a. Ta bort ytterkapan och lyft locket nagot, utan att helt ta bort det, sa att luften kan komma in i
flaskan.

Ta sedan bort proppen och undvik forlust av lyofilisat.

b. Hall den exakta uppmatta volymen av destillerat vatten i flaskan, angivet i punkt 4.

c. Tapp till flaskan och skaka genom att vrida for att I6sa upp allt frystorkat.

2, Utfoérande av bladtestet

a. For varje kultur som ska testas deponeras 20 pl av R-DIS-reagens i en cirkel pa ett
engangsblad.

b. Anvand en Pasteur-pipette eller en dse, ta en mangd kultur som motsvarar 3-4 kolonier.

c. Dissociera kolonierna i reagensdroppen R-DIS och sprid ut éver hela ytan av cirkeln.

d. Efter att ha homogeniserat val, tillsatt, med droppern i ladan, 1 reagens-droppe LATEX TEST i
cirkeln.

e. Anvand en omrérare for engangsbruk, blanda och sprid dver hela cirkelns yta tills en homogen
suspension erhalls.

f. Applicera en langsam cirkular, oscillerande rorelse pa bladet i 5 minuter och observera den

mojliga apparitionen av réda agglutinater pa en grén bakgrund.

10 - AVLASNING

Positiv reaktion: Bildande av réda agglutinater pa en mer eller mindre starkgrén bakgrund.
Negativ reaktion: Ingen agglutination. Suspensionen ar homogen, fargad enhetligt brun.

11 - TOLKNING AV RESULTATEN

RESULTAT TOLKNING

Den testade stammen identifieras
som Candida albicans eller Candida dubliniensis.
Differentieringen av dessa tva typer ar méjlig
med testet ELITex Bicolor dubliniensi:
Den testade stammen identifieras
som inte Candida albit och inte Candida dublinie

POSITIV

NEGATIV

12 - FELORSAK OCH TESTGRANSER

- For vissa jaststammar sasom C. parapsiloskultur, svar att dissociera, orsakar bildning av vita eller réda
aggregat men utan grén bakgrund (réd eller brun bakgrund). Reaktionen &r darfér negativ.

- | samtliga fall och innan den slutliga diagnosen gors, maste tolkningen av testet genomféras genom att
integrera alla kliniska, epidemiologiska och biologiska data och resultat fran de andra testen.

13 - RESULTAT

— : ELITex Bicolor albi-dubli bestar av latexpartiklar som &r sensibiliserade av den monoklonala
Beskrivning - LADA 60 test (Ref. 44500) Kvantitat antikroppen fran klonen "LIB-3H8", utvecklad av "Micro Departmental Seccion" vid fakulteten for farmaci
. vid Valencia universitet i samarbete med "Laboratorio Integrado de Bioingeneria (LIB) vid Universitad
LATEX-TEST: 1 mL flaska sensibiliserad latex 1 Politecnica de Valencia", Spanien. Denna monoklonala antikropp sakerstaller reaktionens kanslighet
R-DIS: frystorkad dissocierande reagensflaska, att rekonstruera med 0,45 mL 3 och specifika karaktar.
destillerat vatten 8 A. Kanslighet i Blastése-testet
TEST CARD: engangsblad 60
STICK: sticka for engangsbruk 1 Protokoll:
STICK: sticka for engangsbruk 192 stammar eller isolat identifierade C. albi eller C. dubliniensis (ID-system.32C, BioMérieux)
— _ testades med ELITex Bicolor albi-dubli och genom Blastése-testet (odlades 24 tim i 37 °C pa
Beskrivning - LADA 360 test (Ref. 44501) Kvantitet Sabouraud + blastoporeinkubation 3 tim i 37 °C pa humant serum + avldsning under inverterat
LATEX-TEST: 3 mL flaska sensibiliserad latex 2 mikroskop).
R-DIS: frystorkad dissocierande reagensflaska, att rekonstruera med 2.5 mL 3
destillerat vatten 50
TEST CARD: engangsblad 360
STICK: sticka for engangsbruk 1
STICK: sticka for engangsbruk

Resultat:
Positiv % Negativ %]
Blastese-test 176 91,66 16 8,33
ELITex Bicolor albi-dubli 192 100 0
1D.32C 192 0
Slutsats:

ELITex Bicolor albi-dubli har en battre kénslighet &n Blastése-testet.
B. Kanslighet/specifik karaktidr med avseende pa ID.32C (14)

Protokoll:

2404 jastisolater inklusive 1747 Candida grupp C. albicans / C. dubliniensis och 657 jasttyper andra
an C. albi och C. dublinie (identifierade av ID-systemet.32C, BioMérieux) testades med
ELITex Bicolor albi-dubli efter odling pa Sabouraud i 37 °C i 24 eller 48 timmar.

3 eller 4 kolonier samlades in for testning med ELITex Bicolor albi-dubli.

IDENTIFIERINGS-ID.32C

Resultat:
C. albicans eller Jast inte C. albicans och
C.dubliniensis (1747) inte C.dubliniensis (657)
+ 1744 (99,8 %) 4*
ELITex Bicolor
albi-dubli
- 3 653 (99,4 %)

* Dessa 4 jasttyper har identifierats med 1D.32C som:
- Candida parapsilos -
- Candida kefyr -

Candida glabrata
Candida guilliermondii

Slutsats:

Resultaten visar:

. en mycket bra korrelation (99,7 %) mellan ELITex Bicolor albi-dubli och Identifikations-1D.32C;
. kanslighet och specifik karaktér 6ver 99 % av produkten ELITex Bicolor albi-dubli.

14 - AVFALLSHANTERING

Avfall ska kasseras i enlighet med géllande hygienregler och féreskrifter for denna typ av produkt i
anvandarlandet.

Vid oavsiktlig frisattning av reagens eller miljéférorening genom kolonier, rengér med blekmedel och
pappershanddukar.
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