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Türkçe

KULLANIM AMACI
BD Difco Listeria O Antisera Type 1, 4 ve Poly (BD Difco Listeria O Antiserum Tip 1, 4 ve Çoklu), lam aglütinasyon testinde Listeria 
monocytogenes tanımlanmasında kullanılır.
BD Difco Listeria O Antigen Type 1 ve 4 (Slide) pozitif kontroller olarak lam aglütinasyon testinde kullanım içindir.

ÖZET VE AÇIKLAMA
İlk defa 1926’da Murray, Webb ve Swann tarafından tanımlanan1 Listeria monocytogenes kamu sağlığı ve gıda endüstrilerinde 
yaygın bir problemdir. Bu organizma özellikle bağışıklık sisteminde sorun olanlarda ve hamile kadınlarda hastalığa ve ölüme sebep 
olabilir.2 Bildirilen ilk gıda kaynaklı listeriyoz salgını 1985’te gerçekleşmiştir3 ve o zamandan beri hem sporadik hem de epidemik 
listeriyoz vakalarından mikrobiyolojik ve epidemiyolojik kanıtlar bulmanın esas yolunun L. monocytogenes ile kontamine olmuş 
gıdaların tüketimi olduğunu göstermiştir.4

Organizma ticari süt ürünlerinden ve diğer gıda işleyen tesislerden izole edilmiştir ve doğada toprak, lağım ve nehir sularından 
işlenmemiş gıdalara kadar geniş bir aralıkta sık rastlanır.5

Listeria spp., 4,4–9,6 pH aralığında çoğalır ve bu parametrelerin dışındaki pH seviyelerinde olan gıda ürünlerinde yaşar.6 Listeria 
spp., mikroaerofilik, gram-pozitif, asporojen, kapsülsüz, dallanmayan, düzenli, kısa, motil çubuklardır. Hareketlilik 20 °C’de daha 
belirgindir.
Listeria spp. suşları, sellüler (O) ve flagellar (H) antijenlere dayanarak serotiplere bölünür.7 On üç L. monocytogenes serotipi 
bilinmektedir. Çoğu insan hastalığına 1/2a, 1/2b ve 4b serotipleri sebep olur.8

PROSEDÜR ILKELERI
L. monocytogenes tanımlanması hem biyokimyasal hem de serolojik doğrulamayı içerir. 
Serolojik doğrulama mikroorganizmanın (antijen) karşılık gelen antikora reaksiyon vermesini gerektirir. Bu in vitro reaksiyon 
aglütinasyon adı verilen makroskobik topakları üretir. Istenen homolog reaksiyon hızlıdır, ayrışmaz (yüksek avidite) ve kuvvetlice 
bağlanır (yüksek afinite).
Bir mikroorganizma (antijen) başka bir türe karşı yanıt olarak üretilen bir antikor ile aglütine olabileceğinden, heterolog reaksiyonlar 
olasıdır. Buna benzer beklenmeyen ve belki tahmin edilemeyen reaksiyonlar serolojik tanımlamada bazı karışıklıklara sebep olabilir. 
Mikroorganizmanın morfolojik ve biyokimyasal tanımlanmasını pozitif bir homolog aglütinasyon reaksiyonu desteklemelidir.
Somatik antijenin lam testlerinde aglütinasyonu sıkı bir granüler topak olarak görülür. Homolog reaksiyonlar hızlı meydana gelir ve 
güçlüdür (3+). Heterolog reaksiyonlar yavaş meydana gelir ve zayıftır.

REAKTIFLER
BD Difco Listeria O Antisera Type 1, 4 ve Poly, koruyucu olarak yaklaşık %0,04 sodyum azit içeren liyofilize, poliklonal tavşan 
antiserumlarıdır. Listeria O Antisera Types 1 ve 4 L. monocytogenes’in ilgili serotiplerine spesifikken, Listeria O Antiserum Poly, 
L. monocytogenes serotip 1 ve 4 için aglütininler içerir.
BD Difco Listeria O Antigens Types 1 ve 4 (Slide) koruyucu olarak %0,3 formaldehit içeren uygun L. monocytogenes serotiplerinin 
süspansiyonlarıdır. Önerilen prosedüre göre kullanıldığında, reaktifler aşağıdakileri verecektir:

Reaktif Flakon Test sayısı

Listeria O Antiserum 1 ml 400 lam testi

Listeria O Antigen (Slide) 5 ml 100 lam testi

Uyarılar ve Önlemler
In vitro Diyagnostik Kullanım içindir.
Bu Ürün Kuru Doğal Kauçuk İçerir.
Tüm prosedürler boyunca mikrobiyolojik tehlikelere karşı uygun aseptik teknikleri ve belirlenen önlemleri uygulayın. Kullanımdan 
sonra, örnekler, kaplar, lamlar, tüpler ve diğer kontamine malzeme otoklavlanarak sterilize edilmelidir. Kullanım talimatları dikkatlice 
takip edilmelidir.
UYARI: Bu ürün sodyum azit içerir. Sodyum azit solunduğunda, cilt teması olduğunda ve yutulduğunda çok zehirlidir. Asitlerle temas 
etmesi, çok zehirli gazların açığa çıkmasına neden olur. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla yıkayın. Sodyum azit, kurşun 
ve bakırla reaksiyona girerek yüksek oranda patlayıcı metal azit oluşturabilir. Atma işleminde, azit oluşumunu önlemek için bol 
miktarda suyla çalkalayın.
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Uyarı

Kat. No.	 Açıklama
223001	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml
223011	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml
223021	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml
H302 Yutulması halinde zararlıdır. 
P264 Elleçlemeden sonra ile iyice yıkayın. P270 Bu ürünü kullanırken bir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. 
P301+P312 YUTULMASI HALİNDE: İyi hissetmiyorsanız, bir ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. 
P330 Ağzınızı çalkalayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

Tehlikelidir
  

Kat. No.	 Açıklama
223031 	 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (Slide), 5 ml
223041 	 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (Slide), 5 ml

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarına yol açar. H350 Kansere yol açabilir.
P261 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumaktan kaçının. P280 Koruyucu eldiven giyin. P272 Kirlenmiş kıyafetleri 
işyeri dışına çıkarmayın. P201 Kullanmadan önce özel talimatları okuyun. P202 Bütün önlem ifadeleri okunup anlaşılmadan 
elleçlemeyin. P321 Özel müdahale gerekli (etikete bakın). P363 Kirlenmiş giysilerinizi yeniden kullanmadan önce yıkayın. 
P308+P313 Maruz kalınma veya etkileşme halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P333+P313 Cilt tahrişi veya pişik 
oluşması halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P302+P352 CiLDİN ÜZERİNDE OLMASI HALİNDE: Bol sabun ve su ile 
yıkayın. P405 Kilit altında saklayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

Saklama: Liyofilize ve hidrate BD Difco Listeria O Antisera’yı 2–8 °C’de saklayın.
BD Difco Listeria O Antigen’i (Slide) 2–8 °C’de saklayın.
Son kullanma tarihi, belirtilen şekilde saklanan ambalajı açılmamış ürün için geçerlidir.
Reaktiflerin belirtilenin dışında sıcaklıklara uzun süre maruz kalması ürünlere zarar verir.
Rehidrasyon ya da saklamadan sonra bulanık olan veya çökelti bulunan antiserumları, santrifüj veya filtrasyonla berraklaşamıyorsa 
ve doğrulanmış pozitif ve negatif kontrollerle uygun reaktivite göstermiyorsa atın. Yüksek bulanıklık kontaminasyon göstergesidir ve 
bu tür antiserumlar atılmalıdır.
Kullanımdan önce antijen flakonlarını aglütinasyon açısından inceleyin. Aglütine olan süspansiyonlar kullanılamaz ve atılmalıdır.

ÖRNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA
Klinik örnekler: Listeria, Oxford Agar, Modified Oxford Agar, LPM Agar veya PALCAM Medium gibi seçici diferansiye ortamlarda 
geri kazanılabilir. Klinik örneklerden Listeria izolasyonunda özel öneriler için, uygun referansları inceleyin.8-10 Saf bir mikroorganizma 
kültürünün elde edilip edilmediğini ve biyokimyasal testlerin organizmanın L. monocytogenes olarak tanımlanmasını doğrulayıp 
doğrulamadığını belirleyin. Serolojik tanımlama bu kriterlere uyulduğu takdirde gerçekleştirilebilir.
Gıda veya süt ürünleri numuneleri: Numuneler hasarlı mikroorganizmaları geri kazanmak ve rekabet eden mikroorganizmaların 
aşırı büyümesini önlemek üzere işlendiğinde Listeria geri kazanılabilir. Gıdalardan Listeria izolasyonu ile ilgili önerilen prosedürler 
için, uygun referansları inceleyin.6,11,12 Yerleşik bir protokolü takip ederek, saf bir mikroorganizma kültürü elde edin ve biyokimyasal 
test reaksiyonlarının organizmanın L. monocytogenes olarak tanımlanmasını doğrulayıp doğrulamadığını belirleyin. Serolojik 
tanımlama bu kriterlere uyulduğu takdirde gerçekleştirilebilir.

PROSEDÜR
Sağlanan malzemeler: BD Difco Listeria O Antiserum Type 1, BD Difco Listeria O Antiserum Type 4, BD Difco Listeria O Antiserum 
Poly, BD Difco Listeria O Antigen Type 1 (Slide), BD Difco Listeria O Antigen Type 4 (Slide).

Gerekli fakat sağlanmamış malzemeler: 
Lam Testi: BD Difco FA Buffer (Dried), aglütinasyon lamları, aplikatör çubukları, su banyosu (80–100 °C), damlalıklar.
Reaktifin Hazırlanması: Testleri gerçekleştirmeden önce bütün malzemeleri oda sıcaklığına getirin. Bütün cam malzemeler ve 
pipetlerin temiz ve deterjan gibi artıklardan arınmış olmasını sağlayın.
Listeria O Antisera: Hidrate etmek için, her flakona 1 ml steril saf su ekleyin. Içeriği tamamen çözmek için hafifçe çevirin.
Listeria O Antigen (Slide) kullanıma hazırdır.
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Test Prosedürü
Lam Testi
1. 	 BD Difco FA Buffer’ı etiket talimatlarına uygun olarak hidrate edin.
2.	 Katı, inhibe edici olmayan agar besiyerinden bir öze dolusu test izolatını yaklaşık 5 ml BD Difco FA Buffer’da süspanse edin.
3.	 Organizma süspansiyonunu 80–100 °C’de (su banyosunda) 1 s ısıtın.
4.	 Süspansiyonu 2.000–5.000 RCF’de 15–20 dakika santrifüjleyin ve süpernatant sıvı kısmını giderin.
5.	 Organizmayı süpernatant sıvının kalan kısmında tekrar süspanse edin.
6.	 %0,85 NaCl çözeltide istenen BD Difco Listeria Antiserum’un 1:20 seyreltiğini hazırlayın.
7.	 Aglütinasyon lamı üzerinde iki ayrı alanın her birine 1 damla seyreltilmiş istenen BD Difco Listeria Antiserum’u dağıtın. Aynı 

lamın üçüncü bir alanına 1 damla BD Difco FA Buffer dağıtın. Ilk antiserum damlası test izolatı için ve ikincisi pozitif kontrol için 
kullanılacaktır. BD Difco FA Buffer damlası negatif kontrol için kullanılacaktır.

8.	 Adım 5’den 1 damla organizma süspansiyonu ilk antiserum damlasına dağıtın.
9.	 Pozitif kontrol: 1 damla homolog BD Difco Listeria O Antigen’i (Slide) ikinci damla antiseruma dağıtın.
10.	 Negatif kontrol: Adım 5’ten 1 damla organizma süspansiyonunu aglütinasyon lamında BD Difco FA Buffer damlasına dağıtın.
11.	 Lamı 1–2 dakika çevirin ve aglütinasyonu yorumlayın.
Kullanıcı tarafından Kalite Kontrolü: Kullanım sırasında, antiserumun performansını, teknikleri ve metodolojiyi kontrol etmek için 
hem pozitif hem de negatif antijen kontrollerini test edin. Pozitif kontrol veya negatif kontrol test sonuçları tarif edildiği gibi değilse, 
test geçersizdir ve sonuçlar bildirilemez.
Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal düzenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarınızın 
standart Kalite Kontrol prosedürlerine uygun olarak gerçekleştirilmelidir. Kullanıcının, uygun Kalite Kontrol uygulamaları için ilgili 
CLSI yönergelerine ve CLIA düzenlemelerine uyması önerilir.

SONUÇLAR
Lam Testi
1.	 Sonuçları aşağıdaki gibi yorumlayın ve kaydedin:

4+ %100 aglütinasyon; zemin berrak ila hafif bulanıktır.

3+ %75 aglütinasyon; zemin hafif bulanıktır. 

2+ %50 aglütinasyon; zemin orta derecede bulanıktır.

1+ %25 aglütinasyon; zemin bulanıktır.

 – Aglütinasyon yok

2.	 Test izolatı için 1–2 dakika içerisinde 3+ veya daha büyük aglütinasyon pozitif bir sonuçtur.
3.	 Kısmi (3+’dan az) veya gecikmiş aglütinasyon reaksiyonu negatif olarak kabul edilmelidir.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
1.	 BD Difco Listeria O Antisera kullanılan serolojik teknikler L. monocytogenes tanımlanması için destekleyici kanıt olarak hizmet 

eder. Morfolojik, serolojik ve biyokimyasal karakterizasyon göz önünde bulundurulmadan nihai tanımlama yapılamaz.
2.	 Dış kaynaklardan aşırı ısı (sıcak bakteriyolojik öze, bek, ışık kaynağı, vb.) mikroorganizmanın homojen süspansiyonuna engel 

olabilir veya test karışımının buharlaşmasına veya çökmesine sebep olabilir. Hatalı pozitif reaksiyonlar meydana gelebilir.
3.	 Negatif kontrolün aglütinasyonuna sebep olan hatalı kültür izolatları meydana gelir ve spontane olarak aglütine olur 

(otoaglütinasyon). Aglütinasyon meydana gelirse, kültür hatalıdır ve test edilemez. Inhibe edici olmayan bir besiyerine pasaj 
yapın, inkübe edin ve organizmayı tekrar test edin.

4.	 Lam testlerinde 3+ veya daha fazla aglütinasyon reaksiyonları pozitif reaksiyonlar olarak yorumlanmaktadır. Somatik antijenler 
stafilokok, enterokok ve Bacillus türleri gibi farklı organizmalar arasında ortak olduğundan 1+ veya 2+ aglütinasyon ile 
sonuçlanan çapraz reaksiyonlar olasıdır.10

5.	 Reaktiflerin belirtilenin dışında sıcaklıklara uzun süre maruz kalması ürünlere zarar verir.
6.	 Listeria O Antijenlerinin 2 °C altında sıcaklıklara maruz kalması otoaglütinasyona sebep olabilir. Antijenler homojen, 

üniform süspansiyonlar olmalıdırlar. Kullanımdan önce antijen flakonlarını aglütinasyon açısından inceleyin. Aglütine olan 
süspansiyonlar kullanılamaz ve atılmalıdır.

PERFORMANS ÖZELLIKLERI
1.	 Uygun Listeria O Antijeni kullanarak pozitif kontrol, lam testinde 3+ veya daha fazla aglütinasyon göstermelidir.
2.	 Negatif kontrol aglütinasyon göstermemelidir. 
BD Difco Listeria O Antisera Type 1, 4 ve Poly’nin duyarlılığı, “Sonuçlar” bölümünde belirtildiği gibi, ilgili homolog BD Difco Listeria 
O Antigen kullanılarak lam testinde uygun reaktiviteyi göstererek belirlenir. Spesifiklik, ilgili olmayan (heterolog) BD Difco Listeria 
O Antigen’lere karşı reaktif olmadığını göstererek saptanmaktadır. 
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TICARI TAKDIM ŞEKLI
Kat. No.	 Açıklama
223001	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml
223011	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml
223021	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml
223031	 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (Slide), 5 ml
223041	 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (Slide), 5 ml
223143	 BD Difco™ FA Buffer, Dried, 6 x 10 g
223142	 BD Difco™ FA Buffer, Dried, 100 g
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Teknik Desteği: yerel BD temsilcinizle temasa geçin veya bd.com adresine başvurun.

Değişiklik Geçmişi
Revizyon Tarih Değişiklik Özeti

(06) 2019-09 Basılı kullanım talimatları elektronik biçime dönüştürüldü ve belgeyi BD.com/e-labeling 
adresinden elde etmek için erişim bilgileri eklendi.
Prosedürün Kısıtlı Olduğu Alanlar No. 7 kaldırıldı. Bu açıklama, antiserumun 
berraklaştırılmasıyla ilgili olarak Reaktifler Bölümündeki açıklamayla çelişmektedir. 
Müşteriler santrifüj veya filtrasyon ile antiserumu berraklaştırabilir.

http://bd.com
http://BD.com/e-labeling
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dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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